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Altalanos tudnivalok

Alkalmazasi teriilet

Az Aptima Herpes Simplex Viruses 1 & 2 vizsgalat (1-es és 2-es herpes simplex virus vizsgalat, Aptima HSV
1 & 2 vizsgalat) egy in vitro valds idejl nukleinsav-amplifikacids teszt (NAAT) a herpes simplex virus (HSV) 1-
es tipusu (HSV-1) és 2-es tipusu (HSV-2) hirvivé RNS (mMRNS) minéségi kimutatasara és
megkuldnbdztetésére a Panther™ rendszeren.

A vizsgalat az anogenitalis vagy oralis régidban Iévd bérléziokbdl szarmazd, orvosok altal levett és virusos
transzportk6zegbe (VTM) vagy Aptima mintaszallitd kozegbe (STM) helyezett kenetmintak vizsgalatara
hasznalhaté. A vizsgalatot a HSV-1 és/vagy HSV-2 fert6zések diagnosztizalasara fogjak hasznalni tiineteket
mutato férfi és néi betegeknél.

Az eszkdz nem alkalmas cerebrospinalis liquorral valdé hasznalatra vagy prenatalis szlrésre.

A teszt 6sszefoglalasa és leirasa

Az 1-es és 2-es tipusu herpes simplex virus (HSV-1 és HSV-2) az alfa herpeszvirusok alcsaladjaba tartozé
kett8s szalu DNS-virus. Bar a HSV-1 és a HSV-2 szoros rokonsagban allnak egymassal, genetikailag és
szerologiailag killénbdznek egymastdl (1). Az Egyesiilt Allamokban 2005- 2010 kézétt a HSV-1
szeroprevalenciaja 53,9%, a HSV-2 szeroprevalencidja pedig 15,7% volt (2).

A HSV-1 és HSV-2 altalaban a horzsolasos bért vagy az oralis vagy genitalis nyalkahartyat fertézi meg,
fajdalmas lézidkat okozva. A kezdeti tlineti fazist kdvetéen a virusok latens fert6zést alakitanak ki az érzéideg
ganglionokban, ami az emberekben élethosszig tartd, gyogyithatatlan fertézést okoz. Szamos esemény,
példaul fizikai vagy érzelmi stressz, laz, ultraibolya fény és szévetkarosodas okozhat virusreaktivalédast, ami
ismétlédod l1ézidkhoz vagy tinetmentes vedléshez vezethet (1, 3).

Bar mind a HSV-1, mind a HSV-2 megfertézheti az oralis és a genitalis nyalkahartyat, a nem genitalis
fert6zések tobbségét a HSV-1 okozza. A genitalis HSV-fertézés az egyik legelterjedtebb szexualis uton terjedd
fert6zés az Egyesiilt Allamokban. Mig a HSV-2 még mindig a leggyakoribb oka a genitalis herpesznek, a
legujabb tanulmanyok szerint a HSV-1 altal kivaltott genitélis herpesz incidencija ndvekszik (4). A genitalis
HSV-fertézések megkonnyithetik a HIV megszerzését és atvitelét (5). Ezenkivil a késéi stadiumban primer
HSV genitalis fert6zésben szenved6 terhes nék 50%-0s eséllyel adjak at a virust a magzatnak, és nagyobb a
spontan abortusz és a koraszllés kockazata (6).

A tiinetmentes HSV-fert6zések nagy szazalékat a beteg vagy az orvos nem ismeri fel (7). A HSV-fert6zések
pontos diagndzisa javitja a tanacsadast, hatékony kezeléshez vezet, és csokkenti az atvitelt (4).

Eddig a HSV-fert6zéseket viruskulturaval, majd immunfluoreszcenciaval végzett HSV-tipusmeghatarozassal
diagnosztizaltak, ami idé- és munkaigényes eljaras. A nukleinsav-amplifikacios tesztek (NAAT) érzékenyebbnek
bizonyultak, mint a tenyésztési modszerek, és sokkal rovidebb id6 alatt adnak eredményt (4).

Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat az automatizalt Panther rendszeren valé hasznalatra kifejlesztett NAAT, amely
célmolekula megkétést, transzkripcidval medialt amplifikaciot (TMA™) és a HSV-1, HSV-2, valamint egy belsé
kontroll (IC) valos ideji kimutatasat alkalmazza. Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat amplifikalja és detektalja a HSV-1
és HSV-2 mRNS-ét (8). Ezek az RNS-ek a virusgenombdl expresszalédnak a fertézési ciklus soran, és a HSV-1
és HSV-2 virusrészecskékbe csomagolddnak a virusnak a fert6zott sejtekbél valo felszabadulasa el6tt (9). Az
Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat ezért a virussal fert6zott sejteket és magukat az érett virusrészecskéket mutatja ki.

Az eljaras alapelvei

Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat harom f6 Iépést foglal magaban, amelyek mindegyike egyetlen csében zajlik a
Panther rendszerben: a célmolekula megkdtése, a célmolekula amplifikacioja TMA révén, és az amplifikacios
termékek (amplikon) kimutatasa fluoreszcens jeldlésl probakkal (faklyakkal). A vizsgalat minden tesztben
tartalmaz egy IC-t a célzott nukleinsav befogasanak, amplifikacidjanak és detektalasanak ellenérzésére.

A mintakat STM-et tartalmazo csébe kell levenni vagy atvinni levétel utan, ez a kdzeg lizalja a sejteket,
felszabaditja az mRNS-t és védi a lebomlastdl a tarolas soran. Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat végzése soran
magneses mikrorészecskékhez kotott befogd oligomerek megkdtik a cél mRNS-t és ezaltal izolaljak a mintabdl.
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A befog6 oligomerek a HSV mRNS célmolekulak specifikus régidinak megfelelé szekvenciakat és egymas
utani dezoxiadenozin csoportokat tartalmaznak. A hibridizacios Iépés soran a befogé oligomerek
szekvenciaspecifikus régidi hozzakotédnek a HSV mRNS célmolekula specifikus régidihoz. Ezt kdvetéen a
befogd oligomer:cél komplex kinyeréséhez szobahémérsékletre kell csokkenteni a reakciéo hémérsékletét.

A hémérséklet csOkkenése lehetévé teszi a befogd oligomer dezoxiadenozin régidja és a kovalens kotéssel
magneses részecskékhez kapcsolt poli-dezoxitimidin molekulak kdzotti hibridizaciot. Utana magnesek
segitségével a reakcidcsé széléhez huzzak a mikrorészecskéket, tdbbek kozott azokat is, amelyek megkotott
HSV mRNS célmolekulakat tartalmaznak, és eltavolitjak a fellluszét. A részecskék mosasaval eltavolitjak a
visszamaradt mintamatrixot, amely esetlegesen az amplifikaciét gatlé anyagokat tartalmazhat.

A célmolekula megkdtése utan TMA eljarassal amplifikaljak a HSV mRNS-t; a TMA egy transzkripcié alapu
nukleinsav amplifikalé médszer, amely két enzimet alkalmaz, az MMLYV reverz transzkriptazt és a T7 RNS-
polimerazt. A reverz transzkriptazzal a T7 RNS-polimeraz promoter szekvenciajat magaban foglalé DNS képiat
készitenek a cél mMRNS szekvenciardl. A T7 RNS-polimeraz a DNS kopia alapjan tobb képiat készit az RNS
amplikonbal.

A kimutatas egyszalu nukleinsav faklyakkal torténik, amelyek a célpont amplifikacioja soran jelen vannak, és
amelyek valds id6ben specifikusan hibridizalédnak az amplikonhoz. Minden faklya rendelkezik egy fluoroférral
és egy kioltoval. A kiolté elnyomja a fluorofér fluoreszcenciajat, mivel ugy tervezték, hogy az amplikonhoz nem
hibridizalodva a kézelben legyen. Amikor a faklya az amplikonhoz kétédik, a kioltdé anyag tavolabb keril a
fluorofortdl, és az egy fényforras altal gerjesztve egy adott hullamhosszon jelet fog kibocsatani. Tébb faklya
hibridizalodik, ha tdbb amplikon van jelen. A progressziv amplifikaciobdl szarmazo fluoreszcens jel
novekedését a Panther rendszerben 1évé fluorométerek érzékelik. A Panther rendszer képes érzékelni és
megkllénbdztetni a HSV-1, HSV-2 és IC amplifikacids termékeknek megfelel harom fluoreszcens jelet. A
fluoreszcenciat (relativ fluoreszcencia egységekben [RFU] mérve) az id6 mulasaval nyomon kévetik, hogy
valds idejl fluoreszcencia-keletkezési gorbét készitsenek az egyes riporter festékekrél. A Panther rendszer
szoftvere 6sszehasonlitja a fluoreszcencia-keletkezési gérbéket a rogzitett hataridékkel a HSV-1, HSV-2 és IC
eredmények (TTime) jelentéséhez.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A. Az érvénytelen eredmények kockazatanak csokkentése érdekében a vizsgalat elvégzése el6tt figyelmesen
olvassa el a teljes hasznalati utasitast és a Panther System kezel6i kézikényvét.

B. Szakemberek altali hasznalatra.

Laboratériumhoz kapcsolédo

C. Kizardlag a gyartotol beszerzett vagy a gyarto altal el6irt egyszer hasznalatos laboratériumi eszkdzok
hasznalhatok.

D. Tartsa be a rutinszeri laboratériumi ovintézkedéseket. Ne pipettazzon szajon at. A kijeldlt munkaterileteken
tilos az étkezés, ivas vagy dohanyzas. A mintak és a készletek reagenseinek kezelése soran viseljen
egyszer hasznalatos, pudermentes kesztylit, védészemiuveget és laborkopenyt. A mintak és a készletek
reagenseinek kezelését kdvetéen a kezet alaposan meg kell mosni.

E. A munkafellleteket, pipettakat és egyéb felszereléseket rendszeresen dekontaminalni kell 2,5-3,5%-0s
(0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal.

F. A helyi, allami és szovetségi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitson minden olyan anyagot, amely
érintkezésbe kerllt a mintakkal és a reagensekkel (10, 11, 12, 13). Alaposan tisztitsa és fertétlenitse az
O0sszes munkafellletet.

Mintahoz kapcsolédé

G. A mintatranszfer készletek lejarati ideje a mintak levételére/transzferére vonatkozik, nem pedig a mintak
tesztelésére. A fenti lejarati datumok el6tt barmikor levett/transzferalt mintak érvényesek a tesztelésre,
feltéve, hogy azokat a haszndlati utasitasnak megfelel6en szallitottdk és taroltdk, még akkor is, ha a
mintaatviteli csdvon feltlintetett lejarati idd lejart.

H. A mintak fert6z6ek lehetnek. A vizsgalat végzése soran alkalmazzon altaldnos ovintézkedéseket
(10, 11, 12). A megfelel6 kezelési és artalmatlanitdsi modszereket a helyi el6irdsoknak megfeleléen kell
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meghatarozni (13). Ezt az eljarast csak az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat hasznalatara megfeleléen kiképzett
és a fert6zd anyagok kezelésében jartas személyzet végezheti.

I. A minta épségének megbrzése érdekében a minta szallitasa soran tartsa fenn a megfeleld tarolasi
korilményeket. A mintak stabilitadsat az ajanlottdl eltér6 szallitasi koriimények k6zott nem értékelték.

J. A mintak kezelési Iépései soran dvakodjon a keresztszennyezéstdl. Kildndsen Ugyeljen arra, hogy
elkerillje az aeroszolok terjedése miatti szennyez6dést, amikor a mintakat kilazitja vagy kinyitja. A mintak
rendkivil nagy mennyiség( organizmust tartalmazhatnak. Ugyeljen arra, hogy a mintatartalyok ne
érintkezzenek egymassal, és ne vigye az elhasznalt anyagokat a mintak folé, amikor kidobja azokat. Ha
megeérinti a vizsgalati mintat, cserélje le a kesztyljét.

K. Az atszurt Aptima szallitécs6-kupakokbdl folyadék spriccelhet vagy folyhat ki. Tovabbi informaciokért
olvassa el a medfelel6 teszteljarast..

L. Ha a laboratérium olyan Aptima kenetmintat kap, amelyben nincs palca, két palca vagy nem a Hologic altal
szallitott palca van, a mintat el kell utasitani.

Vizsgalathoz kapcsolédé

M. Ne cserélje fel, ne keverje vagy kombinalja a kilonb6z6 térzstételszamu készletekbdl szarmazo vizsgalati
reagenseket. A kontrollok és a vizsgalati folyadékok felcserélhetdk.

N. Kerllje a reagensek mikrobialis vagy nukleazzal térténé kontaminaciojat.

O. Zarjale és tarolja az 6sszes vizsgalati reagenst a megadott hémérsékleten. A nem az eléirt médon tarolt
vizsgalati reagensek befolyasolhatjak a vizsgalat teljesitbképességét. Tovabbi informaciokért lasd a
.Reagenstarolasi és -kezelési elGirasok’és a ,A Panther System teszteljaras” cimi részt.

P. Ne kombinaljon semmilyen vizsgalati reagenst vagy folyadékot kilon utasitas nélkil. Ne toltse utana a
reagenseket vagy folyadékokat. A Panther rendszer ellenérzi a reagensek szintjét.

Reagenstarolasi és -kezelési el6irasok

A. A koOvetkezd tablazat a reagensek és a kontrollok tarolasi kérilményeit és stabilitasat mutatja be.

Nyitott készlet (feloldott)

Reagens Bontatlan tarolas
Tarolas Stabilitas

Amplifikaciés reagens 2 °C és 8 °C kozott
Amplifikacids rekonstitucios oldat 15 °C és 30 °C kozott 2 °C és 8 °C kozott 30 nap'
Enzimreagens 2 °C és 8 °C kozott
Enzyme rekonstituciés oldat 15 °C és 30 °C kozott 2 °C és 8 °C kozott 30 nap’
Promoter reagens 2 °C és 8 °C kozott
Promoter rekonstituciés oldat 15 °C és 30 °C kozott 2 °C és 8 °C kozott 30 nap’
Célmolekula-megkoté reagens 15 °C és 30 °C kozott 15 °C és 30 °C? kozott 30 nap’
Negativ kontroll 2 °C és 8 °C kozott Egyszer hasznalatos liveg
Pozitiv kontroll 2 °C és 8 °C kozott Egyszer hasznalatos liveg
Belsé kontroll 2 °C és 8 °C kozott Egyszer hasznalatos liveg

' Amikor a reagenseket kiveszik a Panther rendszerb6l, azonnal vissza kell helyezni ket a megfelelé tarolasi hémérsékletii helyre.
2 A munkahigitasu célmolekula-megké6té reagens tarolasi feltételei (célmolekula-megkétd reagens belsé kontroll hozzaadasaval).
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B. Dobja ki a fel nem hasznalt feloldott reagenseket és a munkahigitasu célmolekula-megkété reagenst (WTCR)
30 nap elteltével vagy a torzstétel lejarati datumat kdvetden, attdl fliggéen, hogy melyik kovetkezik be elébb.

C. A Panther rendszer fedélzetén tarolt reagensek 120 6ras fedélzeti stabilitassal rendelkeznek.

D. A A promoter reagens és a feloldott promoter reagens fényérzékeny. A tarolas és a felhasznalasra
valé el6készités soran védje ezeket a reagenseket a fénytdl.

E. Kerllje a keresztszennyezést a reagensek kezelése és tarolasa soran. Minden feloldott reagenst tarolas
el6tt minden alkalommal Uj reagenskupakkal zarjon ujra.

F. Ne fagyassza le a reagenseket.

Mintavétel és -tarolas

Megjegyzés. Minden mintat kezeljen gy, mintha potencialisan fert6z6 agenseket tartalmazna. Alkalmazzon
altalanos évintézkedéseket.

Megjegyzés. A minta kezelési Iépései soran lgyeljen a keresztszennyezés elkeriilésére. Példdul dobja ki a
hasznélt anyagot anélkiil, hogy nyitott cséveken vinné at.

Az STM-be vagy VTM-be helyezett anogenitalis és szajlregi |1ézidkbdl az orvos altal levett kenetmintak
hasznalhatok.

Léziés mintakat a kovetkezdkkel lehet levenni:

o Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (STM-hez)

o Kereskedelmi forgalomban kaphaté VTM mintavételi készlet
A. Mintavételi utasitas

A konkrét mintavételi utasitasokat lasd a megfelel6 mintavételi készlet hasznalati utasitasaban.
B. A mintak szallitdsa és taroldsa a vizsgalat el6tt:

1. Aptima Multitest Swab Specimen Collection készletben levett mintak

a. A mintat az Aptima kenetminta-szallité csében szallitsa és tarolja 2 °C és 30 °C kdz6tt a levételt
kovets 60 napig.

b. Ha hosszabb tarolasra van szikség, tarolja a mintakat < -20 °C-on a gydjtést kdvetd 90 napig.
2. VTM mintavevd készletben levett kenetmintak
a. A mintadt a VTM csében széllitsa és tarolja 2 °C és 8 °C kdzdtt a gylijtést kdvetd 3 napig.

b. Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalattal torténd tesztelés el6tt a VTM-ben levett mintakat az alabbi
utasitasoknak megfeleléen &t kell helyezni az Aptima Specimen Transport készlet 2,9 ml STM-et
tartalmazo6 mintaatviteli csévébe.

c. A mintatranszfer terilet el6készitése
i. Vegyen fel tiszta, pudermentes kesztyiit.

i. Tordlje le a munkafellleteket és a pipettorokat 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit
oldattal.

iii. Hagyja, hogy a natrium-hipoklorit oldat legaldbb 1 percig érintkezzen a munkafellletekkel és
a pipettorokkal, majd ezt kdvetéen oblitse le DI vizzel. Tordlje meg a fellleteket tiszta
papirtoriével.

iv. Fedje le a munkaasztalt tiszta, mlianyag hatlappal boritott, nedvszivé laboratériumi teritével.

V. A mintaatviteli terlleten helyezzen el egy tesztcséallvanyt, amely a vizsgaland6 VTM mintak
szamanak megdfeleld szamu Aptima mintaatviteli csévet tartalmaz.

Aptima Herpes Simplex Viruses 1 & 2 Assay 5 AW-15346-2801 Rev. 005



Altalanos tudnivalok Aptima™

Vi. Cimkézzen fel minden Aptima mintaatviteli csovet a hivatkozasi szammal vagy a minta
azonositészamaval.

d. Mintatranszfer eljaras

i. A tdbbi minta szennyezddésének kockazatat csdkkentendd, egyszerre csak egy VTM
mintaval dolgozzon.

ii. Vegyen fel tiszta, pudermentes keszty(t, és helyezze a vizsgalandé mintakat a mintaatviteli
teruletre.

iii. Vegyen egy VTM-mintat. Vegye le a kupakot az Aptima mintaatviteli csérél, és helyezze a
kupakot az asztalra ugy, hogy a menetek felfelé nézzenek.

iv. Vortexelje a VTM-mintat 3-10 masodpercig. Vegye le a kupakot a csérél, és helyezze a
kupakot az asztalra ugy, hogy a menetek felfelé nézzenek.

V. A vortexelést kovetd 1 percen belll pipettazzon 0,5 ml VTM-mintat az Aptima Specimen
Transport készletbdl szarmazé Aptima mintaatviteli csébe, amely 2,9 ml STM-et tartalmaz.

vi. A pipettahegyet dobja egy 0,5%-0s natrium-hipoklorit-oldatot tartalmazo tartalyba.

Vii. Szorosan zarja vissza az Aptima mintaatviteli csdvet. Ovatosan forditsa meg a csévet 2—3
alkalommal, hogy a minta teljesen elkeveredjen.
viii. A visszamaradt VTM-mintat tartalmazé csOvet zarja vissza, és tarolja < -70 °C-on, ha
szlkséges.
iX. Ismételje meg a iii-viii. |épéseket a tovabbi mintak atviteléhez. Gyakran cserélje a

pudermentes keszty(t, kilénésen akkor, ha az érintkezésbe kerll a mintaval.

e. Az Aptima mintaatviteli cs6be torténd atvitel utan a mintak szallithatdéak és tarolhatdak 2 °C és
30 °C kozott legfeljebb 30 napig.

f.  Ha hosszabb tarolasra van sziikség, fagyassza le a VTM mintat az Aptima mintaatviteli csében
< -20 °C-on akar 90 napig.

C. Mintatarolas tesztelés utan:
1. A vizsgalt mintakat felallitva, allvanyon kell tarolni.
2. A mintacsOveket Uj, tiszta miianyag filmmel vagy féliaval kell lefedni.

3. Ha fagyasztani vagy szallitani kell a vizsgalt mintakat, tavolitsa el az atszdrhat6 kupakot a
mintaszallité csévekrdl és tegyen a helylkre nem atszurhaté kupakot. Ha masik intézménybe kell
szallitani a mintakat tesztelés céljabol, mindvégig meg kell érizni a megadott hémeérsékletet.

4. A korabban tesztelt és Ujra lefedett mintak felbontasa elétt a mintaszallité csdveket 5 percig 420 RCF
(relativ centrifugalis er6) mellett centrifugalni kell, hogy az 6sszes folyadék a csé aljara kerljon.
Keriilje a froccsenést és a keresztszennyezést.

Megjegyzés. A mintakat a vonatkozd nemzeti, nemzetkdzi és regionalis szallitasi el6irdsoknak megfelel6en
kell széllitani.

Aptima Herpes Simplex Viruses 1 & 2 Assay 6 AW-15346-2801 Rev. 005



Aptima™

Panther System

Panther System

A Panther System készliléken végzett Aptima HSV 1 & 2 vizsgalathoz sziikséges reagensek listajat lasd

alabb. A reagensek neve mellett a reagensazonosité szimbdélumok is fel vannak tlintetve.

Mellékelt reagensek és anyagok

Megjegyzés: A reagensekkel kapcsolatos esetleges veszélyekre és ovintézkedésekre vonatkozoé informaciokért
tekintse meg a www.hologic.com/sds oldalon talalhaté biztonsagi adatlap-kényvtarat (Safety Data Sheet Library).

Aptima Herpes Simplex Viruses 1 & 2 Assay Kit
100 teszt (2 vizsgélati doboz és 1 kontroll készlet), Kat. sz. PRD-03568

A kontrollok kildn kaphatok. Az egyedi kataldgusszamot 14sd alabb.

Aptima Herpes Simplex Viruses 1 & 2 Assay Refrigerated Box

(kézhezvétel utan 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni)

Szimbélum Osszetevd Mennyiség
A Amplifikacios reagens 1 liveg
Pufferoldatban szaritott, nem fert6z6 nukleinsavak.
E Enzimreagens 1 Gveg
Reverz transzkriptaz és RNS-polimeraz HEPES pufferoldatban szaritva.
PRO Promoter reagens 1 lveg
Pufferoldatban szaritott, nem fert6z6 nukleinsavak.
IC Belsd kontroll 1x0,3mL
Nem fert6z6 nukleinsavak pufferelt oldatban.
Aptima Herpes Simplex Viruses 1 & 2 Assay Room Temperature Box
(kézhezvétel utan 15 °C és 30 °C kozott kell tarolni)
Szimbolum Osszetevé Mennyiség
AR Amplifikacios rekonstiticiés oldat 1x7,2mL
Glicerint és tartositészereket tartalmazo vizes oldat.
ER Enzyme rekonstitlcios oldat 1x5,8mL
Feliiletaktiv anyagot és glicerint tartalmaz6, HEPES-sel pufferelt oldat.
PROR Promoter rekonstitticiés oldat 1x4,5mL
Glicerint és tartésitészereket tartalmazé vizes oldat.
TCR Célmolekula-megkoté reagens 1x 26,0 mL
Nukleinsavak szilard fazist és nem fertéz6 nukleinsavakat tartalmazé pufferelt
sooldatban.
Rekonstitucios feltétek 3
Torzstétel vonalkédos lapja 1lap

Aptima Herpes Simplex Viruses 1 & 2 Assay 7

AW-15346-2801 Rev. 005



Panther System

Aptima™

Aptima Herpes Simplex Viruses 1 & 2 Controls Kit (Kat. sz. PRD-03569)

(kézhezvétel utan 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni)

Szimboélum Osszetevd Mennyiség
KONTROLL -  Negativ kontroll 5x2,7mL
Pufferelt oldat.
KONTROLL +  Pozitiv kontroll 5x1,7mL
Nem fert6z6 nukleinsavak pufferelt oldatban.
Kontroll vonalkéd lap 1lap

Sziikséges, de kilon beszerezheté6 anyagok

Megjegyzés. A felsorolt katalogusszammal ellatott anyagok a Hologictdl szerezhetbk be, hacsak masképp

nincs megadva.
Anyag
Panther System

Panther Run Kit for Real Time Assays (csak valds ideji vizsgalatokhoz)

Aptima Assay Fluids Kit (mas néven univerzalis folyadékkészlet)
tartalma: Wash Solution, Aptima Buffer for Deactivation Fluid és Aptima Oil Reagent

Multi-tube units (MTUs)
Panther Waste Bag Kit
Panther Waste Bin Cover

vagy Panther System Run Kit

(ha a nem valés idejii TMA vizsgalatokat valos idejii TMA vizsgélatokkal parhuzamosan
végzik)

MTU-kat, hulladékzsékokat, hulladékgylijté fedeleket, automatikus érzékelbt és vizsgélati
folyadékokat tartalmaz.

Aptima vizsgalat Fluids Kit
(tartalma: Aptima Wash Solution, Aptima Buffer for Deactivation Fluid és Aptima Oil Reagent)
Multi-tube units (MTUs)

Hegyek, 1000 uL, vezetbképes, folyadékérzékeld

Aptima Specimen Transfer Kit

a VTM-ben levett mintakhoz

Aptima Specimen Transfer Kit — nyomtathat6

a VTM-ben levett mintakhoz

P1000 hegyek

Kat. sz.

PRD-03455
(5000 teszt)

303014 (1000
teszt)

104772-02
902731
504405

303096 (5000
teszt)

303014 (1000
teszt)

104772-02

10612513
(Tecan)

301154C

PRD-05110
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Anyag Kat. sz.
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit PRD-03546

Fehéritészer (legalabb 5,0% vagy 0,7 M natrium-hipoklorit oldat) —

Megjegyzés: Keverjen ssze egy rész fehéritét eqy rész ionmentesitett vizzel,
hogy higitott fehérité oldatot [2,5-3,5%-0s (0,35 M-0,5 M) natrium-hipoklorit oldat]
készitsen.

Eldobhaté, pudermentes kesztyl —
Aptima atszurhaté kupakok 105668
Nem atszurhatd cserekupakok 103036A

Reagens cserekupakok

Amplifikaciés, enzim- és promoter reagens rekonstituciés oldatok CL0041 (100 kupak)
TCR 501604 (100 kupak)

Midanyag hatlappal boritott laboratériumi terité —

Szoszmentes torl6kenddk —
Pipettor —
Hegyek _

Vortex kever6 —

A Panther System teszteljaras
Megjegyzés. A tovabbi eljarasleirasokat lasd a Panther System kezeldi kézikényvében.
A. A munkaterilet el6készitése

1. Tisztitsa meg a reagensek készitéséhez hasznalt munkafeliileteket. Tordlje le a munkafelileteket
2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Hagyja, hogy a natrium-hipoklorit oldat legalabb
1 percig érintkezzen a fellletekkel, majd &blitse le DI vizzel. Ne hagyja megszaradni a natrium-
hipoklorit oldatot.

2. Tisztitson meg egy kilon munkafellletet, ahol a mintak elékészitése torténik. A fent leirt eljarast
alkalmazza (A.1. Iépés).

3. Takarja le a reagensek és mintak készitéséhez hasznalt munkafeliileteket tiszta, manyag hatlappal
boritott, nedvszivo laboratoriumi teritével.

4. Torolje le pipettorokat 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Hagyja, hogy a natrium-
hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a fellletekkel, majd 6blitse le DI vizzel. Ne hagyja
megszaradni a natrium-hipoklorit oldatot.

B. Reagens feloldasa/uj készlet készitése
Megjegyzés. Mindig kezdje a reagensek feloldasaval, és csak utana kezdje el a munkét a Panther rendszeren.

1. Atesztelés el6tt az amplifikacids, enzim- és promoter reagenst a liofilizalt reagenspalackok
tartalmanak a megfeleld rekonstiticids oldattal vald egyesitésével kell feloldani.

a. Hasznalat el6tt hagyja, hogy a liofilizalt reagensek elérjék a szobahémérsékletet (15 °C és 30 °C
kozott).

b. Parositsa 6ssze az egyes rekonstitlcios oldatokat a megfeleld liofilizalt reagenssel. A
rekonstitucios feltét felhelyezése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a rekonstrukciés oldat és a
reagens egyezd cimkeszimbdélumokkal rendelkezik.
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A torzstétel vonalkddos lapja segitségével ellendrizze, hogy megfelel6 reagenseket parositott-e dssze.

Vegye le a liofilizalt reagens Uvegérdl a kupakot, és hatarozott mozdulattal illessze be a
rekonstitucios feltét bevagott végét az liveg nyilasaba (1. abra, 1. Iépés).

Nyissa fel a megfeleld rekonstiticios oldatos palackot, és helyezze a kupakjat tiszta, lefedett
munkafeliletre.

Tamassza meg a rekonstituciés oldat palackjat az asztalon, és hatarozott mozdulattal illessze be a
rekonstitucios feltét masik végét az palack nyilasaba (1. abra, 2. 1épés).

Lassan forditsa fejjel lefelé az igy 6sszekapcsolt palackokat. Hagyja, hogy az oldat lefolyjon a
palackbdl a porlivegbe (1. abra, 3. 1épés).

Ovatosan kevergesse az oldatot a palackban, hogy 6sszekeveredjen. Ugyeljen arra, hogy ne
képz6djon hab a palack mozgatasa kdzben (1. abra, 4. 1épés).

Varjon legalabb 15 percig, amig a liofilizalt reagens teljesen feloldodik, majd ismét forditsa meg a
palackokat 45°-0s d6lésszoget hasznalva a habképzddés minimalizalasa érdekében (1. abra,
5. Iépés). Hagyja, hogy a folyadék lefolyjon a miianyag palackba.

Vegye le a rekonstitucios feltétet és a porliveget (1. abra, 6. 1épés).

Helyezze vissza a mlanyag palack kupakjat. irja fel a kezel6 monogramjat és a rekonstiticios
datumot a cimkére. (1. abra, 7. lépés).

Dobja ki a hasznalt rekonstittcids feltétet és porliveget (1. abra, 8. 1épés).

Figyelmeztetés. A reagensek feloldasa sorén keriilje a habképzddést. A hab zavarja a Panther rendszer
szintérzékeld funkcidjat.

TS el

A ) -

1. abra. Reagensrekonstitucios eljaras

2. Készitse el a munkahigitasu célmolekula-megkotd reagenst (WTCR)

Parositsa 6ssze a megfelelé TCR és IC palackokat.

A torzstétel vonalkédos lapja segitségével ellendrizze, hogy megfelelé reagenseket parositott-e
Ossze a készletbél.

Nyissa fel a TCR palackot, és helyezze a kupakjat tiszta, lefedett munkafellletre.

Nyissa fel az IC palackot és toltse a palack teljes tartalmat a TCR palackba. Varhato, hogy kis
mennyiség( folyadék az IC palackban marad.

Helyezze fel a palack kupakjat, és 6vatosan forgassa a palackot a tartalom 6sszekeveréséhez.
Kertlje a habképz6dést ebben a lépésben.

irja fel a kezel6 monogramjat és az aktualis datumot a cimkére.

Dobja ki az elhasznalt IC palackot és a kupakjat.
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C. Reagensek elkészitése korabban elkészitett reagensekhez

1. Az el6zbleg elkészitett amplifikacids, enzim- és promoter reagenseket hagyni kell szobahémérsékletre
melegedni (15 °C és 30 °C kozott) a vizsgalat elinditasa el6tt.

2. Haa wTCR csapadékot tartalmaz, melegitse 42 °C és 60 °C kozott legfeljebb 90 percig. Hasznalat
el6tt hagyja a wTCR reagenst szobahémérsékletre melegedni. Ne hasznalja, ha nem oldhaté fel a
csapadeék.

Ellendrizze, hogy a reagensek nem lépték-e tul a tarolasi stabilitasi id6t, beleértve a fedélzeti stabilitast is.

4. Arendszerbe toltés el6tt fejjel lefelé forditva dvatosan keverje 6ssze mindegyik reagenst. Reagensek
felforditasa soran keriilje a habképzddést.

5. A reagenspalackokat nem szabad utantolteni. A Panther rendszer felismeri és elutasitja az utantoltott
palackokat.

D. Minta kezelése
1. Feldolgozas el6tt hagyja, hogy szobahdmeérsékletre melegedjenek a kontrollok és a mintak.
2. Ne vortexelje a mintakat.

3. Ellendrizze szemrevételezéssel, hogy minden egyes mintacsé megfelel-e az alabbi kritériumok
egyikének:

a. Egyetlen rézsaszin Aptima mintavevd palca jelenléte a kenetminta-szallité csdben.
b. A tampon hianya az Aptima mintaatviteli csében a VTM mintakhoz.
4. Az allvanyba toltés el6tt vizsgalja meg a mintacsdveket.

a. Ha a mintacs6 buborékokat tartalmaz a folyadék és a kupak kozotti térben, centrifugalja a csévet
5percig 420 RCF-en a buborékok eltavolitasa érdekében.

b. Ha egy mintacsé térfogata a gy(jtési utasitasok betartasa esetén jellemz&en megfigyeltnél kisebb,
centrifugalja a csovet 5 percig 420 RCF-en, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy nincs folyadék a
kupakban.

Megjegyzés: A 4a—4b Iépés figyelmen kiviil hagyasa esetén kibmdlhet a mintacsé kupakjaban maradt
folyadék.

Megjegyzés: Minden egyes mintacs6bdl akéar 4 kilonallo alikvot is tesztelhetd. Ha 4-nél tébb alikvotot probal
pipettazni a mintacsébdl, az feldolgozasi hibakhoz vezethet.

E. Arendszer el6készitése
1. Allitsa be a rendszert a Panther System kezel6i kézikényv és a Megjegyzések az eljarashoz utasitasai
szerint. Ugyeljen arra, hogy megfeleld méretii reagensallvanyokat és TCR adaptereket hasznaljanak.
Megjegyzések az eljarashoz
A. Kontrollok

1. A pozitiv kontroll és negativ kontroll csévek a Panther rendszer barmelyik allvanypozicidjaba vagy
barmelyik mintabeviteli soraba betéltheték. A mintak pipettazasa akkor indul el, ha az alabbi 2 feltétel
egyike teljesul:

a. A kontrollokat jelenleg feldolgozza a rendszer.
b. A kontrollok érvényes eredményei regisztraldsra kertlnek a rendszerben.

2. Miutén a kontrollcsévek pipettazasa és feldolgozasa megtdrtént egy adott reagenskészlethez, a
betegmintak akar 24 6ran belil is vizsgalhatok a kapcsolodd készlettel, kivéve, ha:

a. A kontroll eredményei érvénytelenek.

b. A kapcsol6do vizsgalati reagenskészletet eltavolitjak a rendszerbdl.
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c. A kapcsolddo vizsgalati reagenskészlet meghaladta a stabilitasi hatarértékeket.

3. Minden kontrollcsé egyszer tesztelhetd. Ha egynél tobb alikvotot prébal pipettazni a csébél, az
feldolgozasi hibakhoz vezethet.

B. HO6meérséklet
A szobahémeérséklet definicid szerint 15 °C és 30 °C kdzo6tt van.

C. Puderes kesztylk

Mint mas reagensrendszerek esetében, az egyes tipusu kesztylkon talalhaté tulzott mennyiségl puder a
felnyitott csdvek kontaminaciojahoz vezethet. Pudermentes kesztylik hasznalata javasolt.
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Minéségellenérzés
A. A futtatas érvényességi feltételei:

A szoftver automatikusan meghatarozza a futtatas érvényességét. A szoftver érvényteleniti a futtatast, ha
valamelyik vagy mindkét kontroll (negativ és pozitiv) eredménye érvénytelen.

A futtatast a kezel6 is érvénytelenitheti, ha miiszaki, kezel6i vagy késziilékhibat figyel meg és dokumental
a vizsgalat futtatasa soran.

Az érvénytelen futtatast meg kell ismételni.
B. Kontroll érvényessége:
Az 1. tablazat meghatarozza a TTime érvényességi kritériumait a negativ és pozitiv kontrollok esetében.

1. tablazat: TTime érvényességi feltételek

IC TTime HSV-1 TTime HSV-2 TTime
Negativ kontroll 27,0 és 40,0 - -
Pozitiv kontroll 27,0 és 53,0 23,0 és 35,0 23,0 és 35,0

Megjegyzés: A (nem mellékelt) kiils6 min6ségellendrzési mintakat a helyi, allami és/vagy szévetségi
Sszabalyozassal vagy akkreditacios kbévetelményekkel és az egyes laboratériumok szabvanyos
mindéségellenérzési eljarasaival 6sszhangban kell vizsgalni.

Megjegyzés: A tartomanyon kiviili kontrollokkal kapcsolatos segitségért forduljon a Hologic miiszaki
tdamogatasahoz.

Megjegyzés: Ha a TTime nem szamithaté ki, eqy kétéjel (-) jelenik meg.
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A teszt értelmezése

A vizsgalat szoftvere automatikusan meghatarozza a teszt eredményeit. A HSV-1 és HSV-2 kimutatasara
vonatkoz6 eredmények kdzlésére kiilon kerll sor. A 2. tablazat mutatja az érvényes futtatas soran jelentett
lehetséges eredményeket és az eredmények értelmezését. Az érvénytelen teszteredményeket ujra kell

tesztelni. Az elsé érvényes eredményt kell jelenteni.

2. tdblazat: Eredmények értelmezése

HSV-1 Result HSV-2 Result Ertelmezés

HSV1 neg HSV2 neg Negativ: Nincs kimutathaté HSV-1 vagy HSV-2 mRNS
HSV1 neg HSV2 POS (POZ)  HSV-2 pozitiv: HSV-2 mRNS kimutatva

HSV1 POS (POZ) HSV2 neg HSV-1 pozitiv: HSV-1 mRNS kimutatva

HSV1 POS (POZ) HSV2 POS (POZ) HSV-1 és HSV-2 pozitiv: HSV-1 és HSV-2 mRNS kimutatva

Ervénytelen Ervénytelen Ervénytelen: Az eredmény generalasaban hiba tortént. A mintat vjra

kell tesztelni.

A 3. tablazat a TTime kritériumokat mutatja be egy adott minta eredményének meghatarozasahoz. A teszt

érvénytelen lehet azért is, mert mas paraméterek a vart tartomanyon kivil esnek.

3. tablazat: TTime feltételek

IC TTime HSV-1 TTime HSV-2 TTime
Negativ 27,0 és 45,0 - -
HSV1 pozitiv - vagy 27,0 és <53,0 23,0 és 53,0 -
HSV2 negativ
HSV1 negativ - vagy 27,0 és 53,0 - 23,0 és 53,0
HSV2 pozitiv
HSV1 pozitiv - vagy 27,0 és 53,0 23,0 és <53,0 23,0 és 53,0
HSV2 pozitiv
Ervénytelen - - -

Megjegyzés: Ha a TTime nem szamithato ki, eqy kétéjel (-) jelenik meg.

Aptima Herpes Simplex Viruses 1 & 2 Assay 14

AW-15346-2801 Rev. 005



Aptima™ Korlatozasok

Korlatozasok
A. Ezt a vizsgalatot csak az eljarasra kiképzett személyzet hasznalhatja. A hasznalati utasitasban szereplé
utasitasok be nem tartasa hibas eredményeket eredményezhet.

B. A megbizhaté eredmények a megfelel6 mintavétel, szallitas, tarolas és feldolgozas fliggvényei.

Az eszkdz nem alkalmas cerebrospinalis liquorral valé hasznalatra vagy prenatalis sz(irésre.
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A Panther System készuléken végzett analitikus vizsgalat teljesitéképessége Aptima™

A Panther System késziiléken végzett analitikus vizsgalat
teljesitoképessége

Virusos transzportkoézeg (VTM)

Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalati teljesitményét az altalanosan hasznalt VTM-tipusokkal (BD Universal Viral
Transport (univerzalis virustranszport) /Copan Universal Transport Media (univerzalis transzportkzeg), Remel
M4RT, Remel M4 és Remel M5) vizsgaltak. Mindegyik kdzeget kiilon-kilon HSV-1 Maclintyre térzs vagy HSV-2
MS térzs virusrészecskékkel adalékoltunk a kimutatasi hatar (LoD) ~3X-anak megfelelé mennyiségben.
Ezutan minden egyes panelt az STM hasznalati utasitasaban szerepld utasitdsoknak megfeleléen atvittek. A
kilénbozé tipusu VTM-ek esetleges interferenciajanak felmérése érdekében HSV-negativ (nem adalékolt)
paneleket is higitottak STM-ben, és panelenként negyven ismétléssel teszteltéek. Minden negativ panel 100%-
ban érvényes és negativ volt, és minden HSV-1 vagy HSV-2 adalékolt panel 100%-ban pozitiv volt a megfeleld
HSV-tipusra.

Analitikai érzékenység

Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat analitikai érzékenységét/LoD-értékét az dsszevont negativ klinikai mintdkban
higitott HSV-1 vagy HSV-2 virusbdl all6 panelek tesztelésével hataroztak meg, mind STM-ben, mind VTM-ben,
STM-alapu métrixokban higitva. A HSV-1 esetében Maclintyre és HF virustorzseket teszteltek. A HSV-2
esetében MS és G virustdrzseket teszteltek. Legalabb 60 ismétlést teszteltek minden egyes koncentracidban
minden egyes paneltag esetében, minden egyes matrix és virustdrzs vonatkozasaban, 3 reagens tételben.

Probit regressziés analizist végeztek az egyes HSV-térzsek 95%-0s kimutatasi hataranak elérejelzésére
minden egyes tételben és minden egyes matrixban. A LoD-t gy hataroztdk meg, hogy az a koncentracio,
amelynél a harom reagens-tétel kdzul a legmagasabb szamitas alapjan a vizsgalt ismétlések 295%-o0s
pozitivitasa érhet6 el.

4. tablazat: HSV 1 & 2 LoD VTM-ben és STM-ben

LoD
TCID50/mL
HSV tipus/torzs Minta tipusa (95%-os konfidencia)
STM 60,6 (37,9-143,2)
HSV-1 Maclintyre
VTM 186,9 (148,1-266,5)
STM 78,9 (47,7-195,3)
HSV-1 HF
VTM 159,3 (98,3-326,7)
STM 18,2 (10,7-46,1)
HSV-2 MS
VTM 28,7 (15,6-105,6)
STM 18,8 (13,2-36,4)
HSV-2 G
VTM 128,8 (57,8-584,2)

LoD ellendrzése

A LoD-értéket a HSV-1 két klinikai izolatumaval és a HSV-2 két klinikai izolatumaval igazoltadk, amelyeket
HSV-pozitiv klinikai mintakbdl izolaltak, hazon belil tenyésztettek és kvantitativan meghataroztak. Minden
izolatumot az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalattal teszteltek 60 ismétléssel, egyenként 1X LoD, 3X LoD és 10X LoD
mellett. A vizsgalatot mind a négy klinikai izolatum esetében STM- és VTM-matrixban végezték el, és 3
reagenstétel felhasznalasaval. Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat az 6sszes klinikai izolatum 6sszes ismétlését
kimutatta mindharom vizsgélt koncentracidban, ami azt bizonyitja, hogy a teszt képes pontosan kimutatni mind
a HSV-1, mind a HSV-2 izolatumokat a meghatarozott LoD értéken.
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Egyuttfert6z6dés

A paneleket HSV-1 virusrészecskékkel 3X LoD és HSV-2 virussal 1000X LoD mellett, illetve HSV-2 virussal
3X LoD és HSV-1 virussal 1000X LoD mellett készitették. Tovabbi panelek késziltek, amelyek HSV-2-t

mind a HSV-1, mind a HSV-2 virust.

Keresztreaktivitas

Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat analitikai érzékenységének és specificitasanak értékelése érdekében a klinikai
mintakban esetlegesen jelen 1évS, nem célzott mikroorganizmusok jelenlétében, a nem célzott mikroorganizmusok
paneleit STM-ben allitottak eld a virusok esetében 1 x 105 egység/mL, az 6sszes tobbi organizmus esetében
pedig 1 x 108 egység/mL vizsgalati koncentracidig. Az organizmusokat HSV hianyaban vagy HSV-1 vagy
HSV-2 jelenlétében, 3X LoD mellett vizsgaltak. A 48 vizsgalt mikroba kdzul 47 nem volt hatassal a vizsgalat
teljesitményére 1 x 108 egység/mL esetén; a Streptococcus pneumoniae nem mutatott interferenciat 1 x

10% egység/mL esetén (5. tablazat).

5. tablazat: Analitikai specificitas

Mikroorganizmus Koncentracio

Acinetobacter calcoaceticus 1x108 CFU/mL"2
Acinetobacter Iwoffii 1x108 CFU/mL"2
Actinomyces israelii 1x10% RNS masolat/mL?
1. tipust adenovirus 1x10% TCID50/mL3
Alcaligenes faecalis 1x108 CFU/mL'
Atopobium vaginae 1x108 RNS masolat/mL?
Bacteroides fragilis 1x108 CFU/mL"2
Bifidobacterium adolescentis 1x108 CFU/mL"?
BK virus 1x10% DNA masolat/mL3

Bordetella bronchiseptica

1x108 CFU/mL"?2

Bordetella pertussis

1x108 CFU/mL"?2

Campylobacter jejuni

1x108 CFU/mL"2

Candida glabrata

1x108 CFU/mL"2

Clostridium difficile

1x108 CFU/mL"?2

Clostridium perfringens

1x108 CFU/mL"2

Corynebacterium genitalium

1x108 CFU/mL"2

Cryptococcus neoformans

1x108 CFU/mL"?2

Enterobacter aerogenes

1x108 CFU/mL"?2

Enterobacter cloacae

1x108 CFU/mL"2

Enterococcus faecium

1x108 CFU/mL"?2

Enterococcus faecalis

1x108 CFU/mL"?2

Epstein-Barr virus

1x10% DNA masolat/mL3

Escherichia coli

1x108 CFU/mL"2

Fusobacterium nucleatum

1x108 CFU/mL"?2

Gardnerella vaginalis

1x108 CFU/mL"?2

Haemophilus ducreyi

1x108 CFU/mL"2
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5. tablazat: Analitikai specificitas

Mikroorganizmus

Koncentracioé

Hepatitis B virus

1x10% NE/mL*3

Klebsiella pneumoniae

1x108 CFU/mL"?2

Lactobacillus crispatus

1x108 CFU/mL"2

Moraxella catarrhalis

1x108 CFU/mL"2

Mycoplasma hominis

1x108 RNS masolat/mL2

Mycoplasma orale

1x10® RNS masolat/mL2

Neisseria gonorrhoeae

1x108 CFU/mL"2

Neisseria meningitidis

1x108 CFU/mL"?2

Parvovirus B19

1x10° TCID50/mL3

Prevotaella bivia

1x108 CFU/mL"2

Propionibacterium acnes

1x108 CFU/mL"?2

Proteus mirabilis

1x108 CFU/mL"?2

Proteus vulgaris

1x108 CFU/mL"2

Pseudomonas aeruginosa

1x108 CFU/mL"2

Staphylococcus aureus

1x108 CFU/mL"?2

Staphylococcus epidermidis

1x108 CFU/mL"?2

Staphylococcus saprophyticus

1x108 CFU/mL"2

Streptococcus mitis

1x108 CFU/mL"?2

Streptococcus pneumoniae

100 000 CFU/mL"2

Streptococcus pyogenes

1x108 CFU/mL"2

Varicella-zoster virus

1x10% DNA masolat/mL3

Nyugat-nilusi virus

1x10° TCID50/mL3

1CFU = koldniaképz6 egységek, 2Belsé beszerzés a Hologic, Inc. cégtél,2A ZepoMetrix
Corporation-t6l (Buffalo NY) beszerezve, *“NE=nemzetkdzi egység

Zavaro hatasok

A 6. tablazatban felsorolt potencialisan interferalé anyagokat az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalatban 5%
térfogat/térfogat (V/V) kezdeti koncentracioban teszteltik, ami 100%-os tamponkapacitasnak (Swab Capacity,
SC) felel meg; vagy 0,03%-0s vagy 5%-os koncentracidoban (W/V); vagy 4 x 10° sejt/mL koncentracidoban a
leukocitak esetében. A paneleket STM-ben allitottak eld, és értékelték a vizsgalat érzékenységére és
specificitasara gyakorolt lehetséges hatasokat. Az érzékenységi teljesitményt kilon-kilon értékelték mind a
HSV-1, mind a HSV-2 esetében Ugy, hogy a virusrészecskéket a LoD 3-szorosanak megfelelé mennyiségi
anyagot tartalmazé panelekbe adalékoltak. Az egyes anyagokat tartalmazé HSV-negativ paneleket a

specificitas szempontjabdl is értékelték.

A kodvetkez6 exogén anyagok reprezentativ markainak 5%W/V vagy V/V (100% SC) jelenlétében nem figyeltek
meg hatést a vizsgalat teljesitményére: hivelyi sikositd; gombaellenes krém; tusfurdé; ndi spray; ajakbalzsam;
testapolo; testapolo puder; jégecetes mosdéoldat; aranyérkendécs; kohdgéscsillapitd; fogkrém; és szajviz. A
spermicid/fogamzasgatld zselé nem okozott interferenciat 4% W/V vagy az SC 80%-0s koncentraciéjaban.
Nem észleltek interferenciat egy reprezentativ markaju virusellenes gyogyszer jelenlétében, 5% W/V
aranyban. A kovetkezd, 5% V/V vagy W/V (100% SC) koncentracidban vizsgalt endogén anyagok esetében
nem észleltek hatast a vizsgalat teljesitményére: vizelet, nyalka és ondéfolyadék. A kévetkez6 endogén
anyagokban a megadott végsé koncentracidkban nem észleltek interferenciat: leukocitak (4x10% sejt/mL); nyal
(4% VIV | 80% SC); fehérje (4% VIV 1 80% SC); teljes vér (0,5% VIV / 10% SC); és széklet (0,03% V/V /0,6% SC).
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6: tablazat Interferalé anyagok

Anyag Markal/forras Végso koncentracio*.
hivelyi sikosito KY Jelly 5% VIV
spermicid/fogamzasgatlé zselé Options Gynol Il 4% WN
gombaellenes krém Monistat 3 5% WV
intimzuhany Up & Up Feminine Wash 5% VIV
ndi spray FDS Feminine Deodorant Spray 5% WV
ajakherpesz elleni gyogyszer Releev 5% W/V
ajakbalzsam Carmex 5% WV
testapold Vaseline Aloe Fresh 5% WV
puder Summer's Eve Powder 5% W/V
jégecetes mosooldat jégecetes mosooldat 5% VIV
aranyérkendcs Preparation H 5% W/V
vizelet Hazon bellli vizeletgydijtés 5% VIV
teljes vér Hazon bellli teljes vérgylijtés 0,5% VIV
leukocitak E;‘:J'Egicﬁgfpeda'ty Corporation 4x105 sejt/mL
nyal Hazon bellli nyalgydijtés 4% WN
nyalka Sigma Aldrich Mucine 0,3% W/
ondofolyadék onddfolyadék 5% VIV
széklet széklet 0,03% W/V
koéhogeéscsillapitd Dayquil 5% VIV
fogkrém Sensodyne 5% W/V
fehérje Casein 4% WN
virusellenes gyoégyszer aciklovir 5% W/V
szajviz Listerene 5% VIV

*A végs6 koncentraciok a Panther miszerrel vizsgalt minta végs6 koncentracidjat (FC) jelentik. A gyUjtési SC
tekintetében 5% FC = 100% SC; 4% FC = 80% SC; 0,5% FC = 10% SC; 0,03% FC = 0,6% SC.

HSV-2 mesterséges oralis

Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat tesztelését egy mesterséges klinikai mintamatrix felhasznalasaval végezték el,
hogy tovabbi teljesitményadatokat szolgaltassanak a HSV-2 kimutatasara az oralis mintakban. A HSV-2 MS
torzs virusrészecskéit HSV-negativ VTM vagy STM oralis klinikai matrixokba adalékoltak 3X LoD vagy 1000X
LoD értékben az egyes kdzegek esetében. A HSV-negativ mintak tizenét ismétlését, a HSV-2 huszonét
ismétlését 3X LoD mellett és a HSV-2 huszonét ismétlését 1000X LoD mellett mind a VTM, mind az STM
matrixok esetében a panel tartalma szempontjabdl vak kezel6k vizsgaltak. Az eredmények 100%-o0s
detektalast mutattak a HSV-2-t tartalmazo pozitiv oralis mesterséges panelekben és 0%-os detektalast az
Osszes negativ mintaban mind az STM, mind a VTM Klinikai matrixokban.
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Reprodukalhatésag

Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat reprodukalhatésagat harom kiils6 amerikai helyszinen értékelték. A tesztelést
harom tétel vizsgalati reagenssel és hat kezel6vel (minden helyszinen kettével) végezték. Minden helyszinen
legalabb hat napon keresztiil végeztek vizsgalatokat. A paneltagokat HSV-1 és/vagy HSV-2 virusrészecskék

STM-be t6rténd adalékolasaval hoztak létre. A HSV-1 végsd koncentracidja 0 TCIDso/mL és 86,96 TCIDso/mL
a HSV-2 végs6 koncentracidja pedig 0 TCIDso/mL és 1,63 TCIDso/mL.

Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat megbizhatdésagat HSV-negativ, valamint alacsony és kdzepes HSV-1 és
HSV-2 szintet tartalmazé paneltagok vizsgalataval értékelték. A HSV-1 és HSV-2 esetében a vart
eredmeényekkel valé egyezés 100%-0s volt a negativ és mérsékelten pozitiv paneltagok esetében, és

< 100%-o0s a virusrészecskékkel adalékolt STM-ben a vizsgalat 95%-os LoD-értéke kdzelében vagy az alatt
lévd koncentracidkkal rendelkezd paneltagok esetében.

A 7. tablazat az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat eredményeinek és a vart eredményeknek az egyezését mutatja
az dsszes paneltag esetében.

7. tablazat: Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat eredményeinek egyezése a vart eredményekkel

Célkonc. Egyezés (%)
Konc. (TCIDso/mL) Vart eredmény Egyez6 (n) (95% Cl)

HSV-1 HSV-2 HSV-1 HSV-2 HSV-1 HSV-2 N HSV-1 HSV-2 HSV-1 HSV-2
Neg Neg 0 0 Neg Neg 108 108 108 100 100
(96,6-100)  (96,6—100)

LPoz Neg 28,90 0 Poz Neg 108 103 108 95,4 100
(89,6-98,0) (96,6-100)

Neg LPoz 0 0,54 Neg Poz 108 108 105 100 97,2
(96,6-100) (92,1-99,1)

LPoz MPoz 28,90 1,63 Poz Poz 108 97 108 89,8 100
(82,7-94,2) (96,6-100)

MPoz  LPoz 86,96 0,54 Poz Poz 108 108 108 100 100
(96,6-100)  (96,6—100)

HNeg Neg 3,00 0 Poz Neg 108 50 108 46,3 100
(37,2-55,7) (96,6—-100)

Neg HNeg 0 0,20 Neg Poz 108 108 86 100 79,6

(96,6-100)  (71,1-86,1)

Cl = eredmény konfidenciaintervalluma, Conc = koncentracio, HNeg = magas negativ, LPos = alacsony pozitiv,
MPos = mérsékelten pozitiv, Neg = negativ, Pos = pozitiv.
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A 8. tablazat a HSV-1 és HSV-2 jel valtozékonysagat mutatja az alacsony és kdzepes pozitiv eredményt add

paneltagok esetében a helyszinek, a kezel6k, a tételek, a napok, a futasok kozott, a futasokon belll és

Osszességében a pozitiv Aptima HSV 1 & 2 vizsgalati eredményekkel rendelkezé paneltagok esetében.

8. tablazat Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat jel valtozékonysaga alacsony és kézepesen pozitiv paneltagoknal

Vizsgalati
helyszinek Kezelbk Tételek Napok Futtatasok Futtatasokon
kozott kozott kozott kozott kozott beliil Osszesen
Virus Atlagos SD SD SD SD SD SD SD
Konc. N TTime (%CV) (%CV) (%CV) (%CV) (%CV) (%CV) (%CV)
HSV-1
LPoz 103 24,68 0 0,23 1,63 0,71 0,54 0,88 2,07
0) (0,95) (6,62) (2,89) (2,18) (3,55) (8,40)
LPoz 97 23,91 0 0 2,18 0,86 0 1,60 2,84
(0) 0) (9,11) (3,58) 0) (6,71) (11,87)
MPoz 108 22,96 0 0,22 1,54 0,31 0,68 0,94 1,96
(0) (0,97) (6,69) (1,34) (2,96) (4,11) (8,55)
HSV-2
LPoz 105 25,49 0 0,70 0,84 0 0 2,52 2,74
(0) (2,74) (3,30) 0) 0) (9,87) (10,76)
LPoz 108 25,34 0 0 1,54 0,86 0,59 2,67 3,26
(0) 0) (6,08) (3,41) (2,34) (10,53) (12,85)
MPoz 108 22,91 0 0 1,09 0,35 0,42 1,06 1,62
(0) 0) (4,76) (1,53) (1,83) (4,64) (7,07)

Conc = koncentracio, CV = variacios egylitthatd, LPos = alacsony pozitiv, MPos = kdzepes pozitiv, SD = standard deviacid
Megjegyzés: A variabilitas bizonyos tényezdk hatasara negativ szamértéket is felvehet. Ez abban az esetben fordulhat el6, ha ezen
tényez6k miatt a variabilitas rendkivil alacsony. Ezekben az esetekben az SD és a CV feltlintetett értéke 0.

Klinikai teljesitmény

Egy prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgalatot végeztek az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat teljesitményjellemz&inek
megallapitasara. Az anogenitalis’ vagy oralis? aktiv bérléziokkal rendelkezé férfiakat és néket (n = 839)

19 amerikai klinikai helyszinrdl vették fel, koztiik csaladtervezési, bérgydgyaszati, gyermekgyogyaszati/
serdlilégyogyaszati, szexualis Uton terjed6 fert6zésekkel foglalkozd, magan- és kozegészségugyi klinikakbadl,
kérhazakbol, egyetemekrdl és klinikai kutatohelyekrél. Minden vizsgalati alanytdl két (2) kenetmintat vettek le
egyetlen elvaltozasbdl: az egyiket a kereskedelemben kaphaté VTM mintavételi készletbdl szarmazé
tamponnal, a masikat pedig az Aptima Multitest mintavételi készletbdl szarmazé tamponnal. A mintakat a
megfelelé hasznalati utasitasnak megfeleléen dolgoztak fel, és az ELVIS HSV ID és D® Typing Test (tipizalo
teszt) rendszer viruskulturajaval és egy validalt kétiranyi PCR/szekvenalasi eljarassal vizsgaltak a HSV-1 és
HSV-2 dsszetett referencia-mddszer értelmezésének megallapitasa érdekében. Az 6sszetett
referenciamodszer értelmezését a kovetkezoképpen vették figyelembe: A) pozitiv, ha az ELVIS HSV ID és D3
tipizald tesztrendszer viruskulturaja vagy a PCR/szekvenalas pozitiv eredményt adott a HSV-tipusra (HSV-1
vagy HSV-2), és B) negativ, ha a PCR/szekvenalas negativ eredményt adott az egyik HSV-tipusra, és az
ELVIS HSV ID és DS tipizalé tesztrendszer viruskultdraja negativ eredményt adott (vagy pozitiv eredményt
adott a masik HSV-tipusra?). A mintakat az FDA Aaltal jévahagyott HSV-1 és HSV-2 vizsgalattal tesztelték a
HSV tipusanak tisztazasa érdekében: A) a PCR/szekvenalas mind a HSV-1, mind a HSV-2-t kimutatta, és B)
az osszetett referencia-modszerrel végzett tesztek kombinalt eredményei mindkét HSV-tipusra pozitivak voltak.

" |de tartozik a has, végbélnyilas, fenék, méhnyak, fityma, pénisz/makk, agyék, szeméremtest, pénisz (szar),
perianalis teriilet, gat, végbél, herezacskd, comb, hiugycsé/hugycsényilas, hively, szeméremtest és egyéb.
2 |de tartozik az iny, az ajkak, a szdj, a nyelv és egyéb.

3SAz

ELVIS HSV ID és D3 tipizalé tesztrendszer nem képes kimutatni az egyiittfert6zott mintakat. Csak HSV-2

negativ mintakat lehet HSV-1-re tipizalni.
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Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat klinikai teljesitményét a HSV-1 és HSV-2 kimutatasara az anogenitalis és oralis
[ézidkbol vett mintakon értékelték. Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat tesztelését 3 kiils6 laboratériumban
végezték. 108 Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat futtatast generaltak; 107 (99,1%) futtatast volt érvényes, 1 (0,9%)
pedig hardverhiba miatt érvénytelen volt. 1629 mintat dolgoztak fel érvényes Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat
futtatasban; 1628 (99,9%) minta kapott érvényes végeredményt, és 1 (0,1%) minta kapott érvénytelen
végeredményt hardverhiba miatt (ezt a mintat nem vizsgaltak djra, mert nem volt elegendé térfogata). 7 olyan
minta volt (0,4%), amelynek kezdeti eredménye érvénytelen volt; ezek kozll hatot Ujravizsgaltak, és érvényes
eredmeényt kaptak.

Osszesen 790 alany (285 férfi és 505 nd) volt értékelhetd a teljesitményelemzésekbe vald bevonasra; 544-nek
az anogenitalis régidban, 246-nak pedig az oralis régiéban voltak 1ézioi.

Osszességében a HSV-1 és HSV-2 kimutatasara az anogenitélis régidban 1évé 16zidkbol levett vizsgalati
mintakban/mintakban az érzékenység 93,4% és 98,4% kozott, a specificitas pedig 92,8% és 99,8% kdzott volt
(9. és 10. tablazat).

A 9. tablazat mutatja az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat érzékenységét, specificitasat, pozitiv prediktiv értékét
(PPV) és negativ prediktiv értékét (NPV) a HSV-1 kimutatasara, valamint a HSV-1 prevalenciajat (az 6sszetett
referencia-mddszer alapjan) az anogenitalis 1ézidkban az egyes mintatipusok esetében.

9. tablazat: Az Aptima HSV 1 és 2 Assay klinikai teljesitménye a HSV-1 kimutatasara anogenitalis léziokban mintatipusonként

Minta tipusa Erzékenység
Prev % Specificitas % PPV % NPV %
Lézié helye N TP FP TN FN (%) (95% CI)3 (95% CI)3 (95% CI)*  (95% CI)*
VTM Anogenitalis 528 71 1 451 5! 14,4 93,4 99,8 98,6 98,9
(85,5-97,2) (98,8->99,9)  (93,0-100) (97,6-99,6)
Férfi anogenitalis 192 19 1 170 2 10,9 90,5 99,4 95,0 98,8
(71,1-97,3) (96,8-99,9) (78,6-99,8) (96,4-99,9)
N&i anogenitalis 336 52 0 281 3 16,4 94,5 100 100 98,9
(85,1-98,1) (98,7-100) (93,7-100) (97,1-99,8)
Aptima swab  Anogenitalis 531 71 2 454 42 141 94,7 99,6 97,3 99,1
STM (87,1-97,9) (98,4-99,9) (91,1-99,6) (97,9-99,8)
Férfi anogenitalis 192 20 2 169 1 10,9 95,2 98,8 90,9 99,4
(77,3-99,2) (95,8-99,7) (74,5-98,7) (97,2-100)
NGi anogenitalis 339 51 0 28 3 15,9 94,4 100 100 99,0
(84,9-98,1) (98,7-100) (93,6-100) (97,2-99,8)

Aptima swab STM = Aptima Multitest kenetminta, Prev = prevalencia, VTM = VTM minta
'Két minta tenyésztési eredménye negativ volt, egy pedig nem tipizalhatéo HSV pozitiv tenyésztési eredményt mutatott.
2Egy minta tenyésztési eredménye negativ volt, egy pedig nem tipizalhatd HSV pozitiv tenyésztési eredményt mutatott.

SEredmény ClI

4PPV 95%-0s Cl a pozitiv valdszin(iségi arany pontos 95%-os Cl-jébdl szamitva, NPV 95%-os Cl a negativ valdsziniiségi arany pontos

95%-0s Cl-jébdl szamitva
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A 10. tablazat az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat érzékenységét, specificitasat, PPV-jét és NPV-jét mutatja a
HSV-2 kimutatasara, valamint a HSV-2 prevalencidjat (az 6sszetett referencia-mddszer alapjan) az
anogenitalis elvaltozasokban az egyes mintatipusok esetében.

10. tablazat: Az Aptima HSV 1 és 2 Assay klinikai teljesitménye a HSV-2 kimutatasara anogenitalis 1ézibkban mintatipusonként

Minta tipusa Erzékenység
Prev % Specificitas % PPV % NPV %
Lézié helye N TP FP TN FN (%) (95% CI)® (95% CI)3 (95% CI)*  (95% CI)*
VTM Anogenitalis 533 248 7 270 8' 48,0 96,9 97,5 97,3 97,1
(94,0-98,4) (94,9-98,8) (94,7-98,8) (94,6-98,7)
Férfi anogenitalis 194 79 2 110 3 42,3 96,3 98,2 97,5 97,3
(89,8-98,7) (93,7-99,5) (92,0-99,7) (93,0-99,4)
N&i anogenitalis 339 169 5 160 5 51,3 97,1 97,0 97,1 97,0
(93,5-98,8) (93,1-98,7) (93,8-99,0) (93,4-99,0)
Aptima swab  Anogenitalis 535 253 20 258 42 48,0 98,4 92,8 92,7 98,5
STM (96,1-99,4) (89,1-95,3) (89,4-95,3) (96,3-99,6)
Férfi anogenitalis 194 79 6 106 3 42,3 96,3 94,6 92,9 97,2
(89,8-98,7) (88,8-97,5) (86,5-97,1) (92,8-99,4)
NGi anogenitalis 341 174 14 152 1 51,3 99,4 91,6 92,6 99,3
(96,8-99,9) (86,3-94,9) (88,5-95,7) (96,6—100)

Aptima swab STM = Aptima Multitest kenetminta, Prev = prevalencia, VTM = VTM minta

Mind a nyolc minta tenyésztési eredménye negativ volt.
2Mind a négy minta tenyésztési eredménye negativ volt.
SEredmény ClI

4PPV 95%-0s Cl a pozitiv valdszin(iségi arany pontos 95%-os Cl-jébdl szamitva, NPV 95%-os Cl a negativ valdszin(iségi arany

pontos 95%-o0s Cl-jébdl szamitva

A HSV-1 kimutatasanak érzékenysége az oralis régioban levett vizsgalati mintakban/mintakban 97,5% volt az
Aptima Multitest kenetmintakban és 81,5% a VTM-mintakban. A HSV-1-re vonatkozéan hamis negativ
eredményt mutaté 22 VTM-mintabdl 19 minta tenyésztési eredménye negativ volt (13. tablazat). A HSV-1
kimutatasanak specificitasa 88,7% volt az Aptima Multitest kenetmintakban és 99,2% a VTM mintakban. A 14
hamis pozitiv eredményt mutatdé Aptima Multitest kenetmintabdl kilenc (9) a 17 mintavételi hely kdzul 2-rél
szarmazott, amelyek az oralis régiobol vettek le mintakat (1. és 18. hely, 17. tablazat).

A 11. tablazat az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat érzékenységét, specificitasat, PPV-jét és NPV-jét mutatja a
HSV-1 kimutatasara, valamint a HSV-1 prevalenciajat (az 6sszetett referencia-mdédszer alapjan) az oralis
elvaltozasokban az egyes mintatipusok esetében.

11. tablazat: Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat klinikai teljesitménye a HSV-1 kimutatasara oralis 1ézibkban mintatipusonként

Minta tipusa Erzékenység
Prev % Specificitas % PPV % NPV %
N TP FP TN FN (%) (95% CI)3 (95% CI)3 (95% CI)*  (95% CI)*
VTM 241 97 1 121 22" 494 81,5 99,2 99,0 84,6
(73,6-87,5) (95,5-99,9)  (95,0-100) (79,3-89,3)
Aptima swab STM 243 116 14 110 32 49,0 97,5 88,7 89,2 97,3
(92,8-99,1) (81,9-93,2) (83,9-93,5) (93,1-99,4)

Aptima swab STM = Aptima Multitest kenetminta, Prev = prevalencia, VTM = VTM minta
Tizenkilenc minta tenyésztési eredménye negativ volt, egy pedig nem tipizalhaté HSV pozitiv tenyésztési eredményt mutatott.
2Mind a harom minta tenyésztési eredménye negativ volt.

3Eredmény Cl

“PPV 95%-0s Cl a pozitiv valoszin{iségi arany pontos 95%-os Cl-jébdl szamitva, NPV 95%-os Cl a negativ valdsziniiségi

arany pontos 95%-os Cl-jébdl szamitva
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M

Mivel a legtdbb oralis HSV-fert6zést a HSV-1 okozza, az oralis régidoban megfigyelt HSV-2 fert6zések
prevalenciaja nagyon alacsony volt (0,9-1,3%) (12. tablazat). A 235 VTM-mintabol és 237 Aptima Multitest
kenetmintabdl csak 2 VTM-mintaban és 3 Aptima Multitest kenetmintaban volt pozitiv eredmény a
referenciavizsgalat alapjan. A HSV-2 kimutatasanak érzékenysége az oralis régidban levett vizsgalati
mintakban/mintakban 66,7% volt az Aptima Multitest kenetmintakban és 100% a VTM-mintakban. A hamisan
negativ eredményt mutato, oralis 1€zidbdl vett egyetlen Aptima Multitest kenetminta tenyésztési eredménye
negativ volt. A fentiekben leirtak szerint a HSV-2 kimutatasanak analitikai érzékenysége a mesterséges oralis
mintak felhasznalasaval 100%-os volt. A HSV-2 kimutatasanak specificitasa 100% volt az Aptima Multitest
kenetmintakban és 100% a VTM mintakban.

A 12. tablazat az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat érzékenységét, specificitasat, PPV-jét és NPV-jét mutatja a
HSV-2 kimutatasara, valamint a HSV-2 prevalenciajat (az 6sszetett referencia-mddszer alapjan) az oralis
elvaltozasokban az egyes mintatipusok esetében.

12. téblazat: Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgélat klinikai teljesitménye a HSV-2 kimutataséra oralis léziokban
mintatipusonként

Minta tipusa Erzékenység
Prev % Specificitas % PPV % NPV %
N TP FP TN FN (%) (95% Cl)? (95% Cl)? (95% CI)®  (95% CI)3
VTM 235 2 0 233 0 0,9 100 100 100 100
(34,2-100) (98,4-100)  (30,1-100) (99,3-100)
Aptima swab STM 237 2 0 234 1 1,3 66,7 100 100 99,6

(20,8-93,9)  (98,4-100)  (29,1-100) (98,9-100)

Aptima swab STM = Aptima Multitest kenetminta, Prev = prevalencia, VTM = VTM minta

'Ez a minta negativ tenyésztési eredményt adott.

2Eredmény ClI

3PPV 95%-os Cl a pozitiv valészinliségi arany pontos 95%-os Cl-jébél szamitva, NPV 95%-os Cl a negativ
valészinlségi arany pontos 95%-os Cl-jébdl szamitva
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A 13. tablazat 6sszefoglalja az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat eredményeit, amelyek nem feleltek meg a HSV-1-
re vonatkozé Osszetett referencia-modszer értelmezésének.

13. tdblazat: Eltér6 eredmények a HSV-1 és az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat 6sszetett referencia-modszer értelmezése kézott

a lézi6 helye és a mintatipus szerint

Osszetett referenciamédszer

Az Aptima 1 és 2

Tenyésztés PCR/szekvenalas HPV vizsgalat )
Lézié helye Minta tipusa eredménye eredménye eredménye Ertelmezés Szam
Anogenitalis VTM Negativ Negativ Pozitiv Hamis pozitiv 1
Aptima swab STM Negativ Negativ Pozitiv Hamis pozitiv 2
Oralis VTM Negativ Negativ Pozitiv Hamis pozitiv 1
Aptima swab STM Negativ Negativ Pozitiv Hamis pozitiv 14
Anogenitalis VTM Negativ Pozitiv Negativ Hamis negativ 2
Aptima swab STM Negativ Pozitiv Negativ Hamis negativ 1
Oralis VTM Negativ Pozitiv Negativ Hamis negativ 19
Aptima swab STM Negativ Pozitiv Negativ Hamis negativ 3
Anogenitalis VTM Nem tipizalhato' Pozitiv Negativ Hamis negativ 1
Aptima swab STM  Nem tipizalhato' Pozitiv Negativ Hamis negativ 1
Oralis VTM Nem tipizalhato' Pozitiv Negativ Hamis negativ 1
Anogenitalis VTM Pozitiv Negativ Negativ Hamis negativ 2
Aptima swab STM Pozitiv Negativ Negativ Hamis negativ 2
Oralis VTM Pozitiv Pozitiv Negativ Hamis negativ 2

Aptima swab STM = Aptima Multitest kenetminta, VTM = VTM minta.
"Pozitiv HSV-re, tipusa nem meghatarozott.

A 14. tablazat 6sszefoglalja az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat eredményeit, amelyek nem feleltek meg a HSV-2-
re vonatkozé Osszetett referencia-modszer értelmezésének.

14. tdblazat: Eltér6 eredmények a HSV-2 és az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat 6sszetett referencia-médszer értelmezése kbzott a
1ézi6 helye és a mintatipus szerint

Osszetett referenciamédszer a5 Aptima 1 és 2

Tenyésztés PCR/szekvenalas HPV vizsgalat ]
Lézié helye Minta tipusa eredménye eredménye eredménye Ertelmezés Szam
Anogenitalis VTM Negativ Negativ Pozitiv Hamis pozitiv 6
HSV-1 pozitiv Negativ Pozitiv Hamis pozitiv 1
Aptima swab STM Negativ Negativ Pozitiv Hamis pozitiv 18
HSV-1 pozitiv Negativ Pozitiv Hamis pozitiv 2
Anogenitalis VTM Negativ Pozitiv Negativ Hamis negativ 8
Aptima swab STM Negativ Pozitiv Negativ Hamis negativ 4
Oralis Aptima swab STM Negativ Pozitiv Negativ Hamis negativ 1

Aptima swab STM = Aptima Multitest kenetminta, VTM = VTM minta.
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A 15. tablazat az Aptima HSV 1 & 2 teszt érzékenységét, specificitasat, PPV-jét és NPV-jét mutatja a HSV-1
kimutatasara, valamint a HSV-1 prevalenciajat (az 6sszetett referencia-modszer alapjan) az anogenitalis
elvaltozasokban az egyes mintatipusok és mintavételi helyek.

15. tdblazat: Az Aptima HSV 1 & 2 Assay klinikai teljesitménye a HSV-1 kimutatasara anogenitélis Iézibkban mintatipus és

mintavételi hely szerint

Minta Prev Erzékenység % Specificitas % PPV % NPV %
tipusa Helyszih N TP FP TN FN (%) (95% ClI)! (95% CI)! (95% Cl)? (95% Cl)?
VTM 2 2 1 0 1 0 50,0 100 (20,7-100) 100 (20,7-100) 100 (9,1-100) 100 (9,1-100)
3 14 1 0 13 0 71 100 (20,7-100) 100 (77,2—100) 100 (6,6—100) 100 (92,8-100)
4 6 0 0 6 0 0,0 NC 100 (61,0-100) NC 100 (NC)
5 4 0 0 4 0 0,0 NC 100 (51,0-100) NC 100 (NC)
6 32 4 o 27 1 156 80,0(37,6-96,4) 100 (87,5-100) 100 (54,6-100) 96,4 (88,3-99,9)
7 7 0 0o 7 0 00 NC 100 (64,6-100) NC 100 (NC)
8 67 6 0 60 1 104 85,7(48,7-97,4) 100 (94,0-100) 100 (64,6-100) 98,4 (93,7-100)
9 25 0 0 25 0 0,0 NC 100 (86,7-100) NC 100 (NC)
10 8 0 0 8 0 00 NC 100 (67,6-100) NC 100 (NC)
11 193 33 0 159 1 17,6 97,1(85,1-99,5) 100 (97,6-100) 100 (90,3-100) 99,4 (96,8-100)
12 27 12 0 15 0 444 100(75,8-100) 100 (79,6-100) 100 (78,6—100) 100 (82,5-100)
13 38 7 0o 3 1 211 87,5(52,9-97,8) 100 (88,6-100) 100 (68,6-100) 96,8 (87,7-99,9)
14 4 0 0 4 0 00 NC 100 (51,0-100) NC 100 (NC)
15 4 0 0 4 0 00 NC 100 (51,0-100) NC 100 (NC)
17 46 3 1 41 A1 8,7 75,0(30,1-95,4) 97,6 (87,7-99,6) 75,0 (26,3-98,8) 97,6 (92,8-99,9)
18 50 4 0O 46 0 8,0 100 (51,0-100) 100 (92,3-100) 100 (53,0-100) 100 (95,0-100)
19 1 0 0 1 0 00 NC 100 (20,7-100) NC 100 (NC)
Aptima 2 2 1 0 1 0 50,0 100 (20,7-100) 100 (20,7-100) 100 (9,1-100) 100 (9,1-100)
swab STM 3 14 1 0 18 0 71 100 (20,7-100) 100 (77,2—-100) 100 (6,6—100) 100 (92,8-100)
4 5 0 0 5 0 00 NC 100 (56,6-100) NC 100 (NC)
5 3 0 0 3 0 00 NC 100 (43,9-100) NC 100 (NC)
6 32 4 o 27 1 156 80,0(37,6-96,4) 100 (87,5-100) 100 (54,6-100) 96,4 (88,3—99,9)
7 7 0 0o 7 0 00 NC 100 (64,6—100) NC 100 (NC)
8 70 7 0o 62 1 114 875(52,9-97,8) 100 (94,2-100) 100 (68,0-100) 98,4 (93,6-100)
9 26 0 0 26 0 00 NC 100 (87,1-100) NC 100 (NC)
10 8 0 0O 8 0 0,0 NC 100 (67,6—100) NC 100 (NC)
11 193 32 0 160 1 17,1 97,0(84,7-99,5) 100 (97,7-100) 100 (90,0-100) 99,4 (96,9-100)
12 27 12 0 15 0 444 100(75,8-100) 100 (79,6-100) 100 (78,6-100) 100 (82,5-100)
13 38 7 0o 30 1 211 875(52,9-97,8) 100 (88,6-100) 100 (68,6-100) 96,8 (87,7-99,9)
14 4 0 0 4 0 0,0 NC 100 (51,0-100) NC 100 (NC)
15 4 0 0 4 0 00 NC 100 (51,0-100) NC 100 (NC)
17 47 4 2 41 0 85 100 (51,0-100) 95,3 (84,5-98,7) 66,7 (35,1-94,2) 100 (94,6—100)
18 50 3 0 47 0 6,0 100 (43,9-100) 100 (92,4-100) 100 (45,1-100) 100 (95,7—100)
19 1 0 0 1 0 0,0 NC 100 (20,7-100) NC 100 (NC)

Aptima swab STM = Aptima Multitest kenetminta, NC = nem szamithato, Prev = prevalencia, VTM = VTM minta

'Eredmény CI

2PPV 95%-os Cl a pozitiv valdsziniiségi arany pontos 95%-os Cl-jéb&l szamitva, NPV 95%-os Cl a negativ valdszin(iségi arany

pontos 95%-os Cl-jébdl szamitva

Megjegyzés: Az 1. és a 16. helyszin nem vett fel olyan alanyokat, akiknek az elvaltozasait anogenitalisnak mindsitették.
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A 16. tablazat az Aptima HSV 1 & 2 teszt érzékenységét, specificitasat, PPV-jét és NPV-jét mutatja a HSV-2
kimutatasara, valamint a HSV-2 prevalenciajat (az 6sszetett referencia-modszer alapjan) az anogenitalis
elvaltozasokban az egyes mintatipusok és mintavételi helyek.

16. tdblazat: Az Aptima HSV 1 & 2 Assay klinikai teljesitménye a HSV-2 kimutatasara anogenitélis Iézibkban mintatipus és

mintavételi hely szerint

FP

TN FN

Prev Erzékenység % Specificitas %

(%)

(95% Cl)*

(95% CI)!

PPV %
(95% CI)2

NPV %
(95% CI)2

50,0
57,1
57,1
50,0
46,9
71,4
37,9
61,5
37,5
50,5
241
34,2
25,0
50,0
50,0
62,7
100,0

100 (20,7-100)
100 (67,6—100)
100 (51,0-100)
100 (34,2-100)
100 (79,6-100)
100 (56,6—100)

100 (20,7-100)

83,3 (43,6-97,0)

100 (43,9-100)
100 (34,2-100)
94,1 (73,0-99,0)
100 (34,2-100)

96,0 (80,5-99,3) 97,6 (87,4-99,6)
93,8 (71,7-98,9) 100 (72,2-100)
100 (43,9-100) 100 (56,6—100)
95,9 (90,0-98,4) 97,9 (92,7-99,4)

100 (64,6-100)
100 (77,2-100)
100 (20,7-100)
100 (34,2-100)

100 (85,1-100)
100 (86,7-100)
100 (43,9-100)
100 (34,2-100)

95,7 (79,0-99,2) 95,7 (79,0-99,2)
96,9 (84,3-99,4) 94,7 (75,4-99,1)

100 (20,7-100)

NC

100 (9,1-100)
88,9 (67,5-99,7)
100 (63,7-100)
100 (38,7-100)
93,8 (75,5-99,8)
100 (73,4-100)
96,0 (82,5-99,9)
100 (83,7-100)
100 (50,6-100)
97,9 (93,2-99,7)
100 (67,3-100)
100 (79,1-100)

100 (7,3-100)
100 (38,7-100)
95,7 (81,9-99,9)
96,9 (86,6-99,9)

100 (NC)

100 (9,1-100)
100 (63,8-100
100 (51,9-100
100 (38,7-100
100 (83,7-100
100 (33,9-100)
97,6 (88,9-99,9)
90,9 (67,4-99,7)
100 (69,7-100)
95,9 (90,6-98,8)
100 (88,5-100)
100 (88,6-100)
100 (65,0-100)
100 (38,7-100)
95,7 (81,9-99,9)
94,7 (78,4-99,8)

NC

—_ — — —

Minta

tipusa Helyszin N TP

VTM 2 2 1
3 14 8
4 7 4
5 4 2
6 32 15
7 7 5
8 66 24
9 26 15
10 8 3
11 194 94
12 29 7
13 38 13
14 4 1
15 4 2
17 46 22
18 51 31
19 1 1

Aptima 2 2 1

swab STM 3 14 8
4 5 2
5 3 1
6 32 15
7 7 5
8 69 27
9 27 16
10 8 3
11 194 97
12 29 7
13 38 13
14 4 1
15 4 1

17 47 23
18 51 32
19 1 1
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50,0
57,1
40,0
33,3
46,9
71,4
39,1
63,0
37,5
50,5
241
34,2
25,0
50,0
51,1
62,7

100,0 100 (20,7-100)

100 (20,7-100
100 (67,6100
100 (34,2-100
100 (20,7-100
100 (79,6100
100 (56,6100
100 (87,5-100)

—_— — — — — —

100 (20,7-100)
83,3 (43,6-97,0)
100 (43,9-100)
100 (34,2-100)
88,2 (65,7-96,7)
100 (34,2-100)
92,9 (81,0-97,5

)
94,1 (73,0-99,0) 90,0 (59,6-98,2)
100 (43,9-100) 80,0 (37,6-96,4)
99,0 (94,4-99,8) 94,8 (88,4-97,8)
100 (64,6-100) 95,5 (78,2-99,2)
100 (77,2-100) 92,0 (75,0-97,8)
100 (20,7-100) 66,7 (20,8-93,9)
50,0 (9,5-90,5) 100 (34,2—100)
95,8 (79,8-99,3) 91,3 (73,2-97,6)
100 (89,3-100) 94,7 (75,4-99,1)
NC

100 (9,1-100)
88,9 (67,5-99,7)
100 (36,2-100)
100 (7,8-100)
88,2 (70,8-98,4)
100 (73,4-100)
90,0 (76,7-97,7
94,1 (78,9-99,8
75,0 (37,9-99,2
95,1 (89,7-98,3
87,5 (58,2-99,6
86,7 (66,6-98,2
50,0 (3,1-97,5)
100 (7,8-100)
92,0 (78,7-98,8)
97,0 (86,6-99,9)
100 (NC)

— = — ~— — ~—

100 (9,1—100)
100 (63,8-100)
100 (57,4-100)
100 (45,1-100)
100 (83,3-100)
100 (33,9-100)
100 (92,3-100)
90,0 (65,8-99,6)
100 (62,9-100)
98,9 (94,5-100)
100 (88,4-100)
100 (88,4—100)
100 (41,4-100)
66,7 (24,0-98,8)
95,5 (81,4-99,9)
100 (84,4-100)
NC

Aptima swab STM = Aptima Multitest kenetminta, NC = nem szamithato, Prev = prevalencia, VTM = VTM minta

'Eredmény CI

2PPV 95%-os Cl a pozitiv valdsziniiségi arany pontos 95%-os Cl-jéb&l szamitva, NPV 95%-os Cl a negativ valdszin(iségi arany

pontos 95%-os Cl-jébdl szamitva

Megjegyzés: Az 1. és a 16. helyszin nem vett fel olyan alanyokat, akiknek az elvaltozasait anogenitalisnak mindsitették.
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A 17. tablazat az Aptima HSV 1 & 2 teszt érzékenységét, specificitasat, PPV-jét és NPV-jét mutatja a HSV-1

kimutatasara, valamint a HSV-1 prevalenciajat (az 6sszetett referencia-modszer alapjan) az oralis

elvaltozasokban az egyes mintatipusok és mintavételi helyek.

17. tdblazat: Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat klinikai teljesitménye a HSV-1 kimutataséra oralis 1ézibkban mintatipus és mintavételi

hely szerint
Minta Prev Erzékenység % Specificitas % PPV % NPV %
tipusa Helyszin N TP FP TN FN (%) (95% ClI)! (95% CI)! (95% Cl)? (95% Cl)?
VTM 1 "M 7 0 4 0 63,6 100 (64,6-100) 100 (51,0-100) 100 (74,4-100) 100 (58,0-100)
3 14 3 0 10 1 28,6 75,0(30,1-95,4) 100 (72,2-100) 100 (47,0-100) 90,9 (75,5-99,7)
4 15 10 0 5 0 66,7 100 (72,2-100) 100 (56,6-100) 100 (79,3-100) 100 (61,8—100)
5 4 2 0 2 0 50,0 100 (34,2-100) 100 (34,2-100) 100 (38,7-100) 100 (38,7—100)
7 1 0 0 0 1 100,0 0,0 (0,0-79,3) NC NC 0,0 (NC)
8 7 3 0 3 1 57,1 75,0(30,1-95,4) 100 (43,9-100) 100 (49,2-100) 75,0 (39,0-99,2)
9 1 1 0 0 0 100,0 100 (20,7-100) NC 100 (NC) NC
10 7 3 0 4 0 429 100 (43,9-100) 100 (51,0-100) 100 (51,9-100) 100 (63,7-100)
11 38 9 0 29 0 23,7 100 (70,1-100) 100 (88,3-100) 100 (72,2-100) 100 (90,6-100)
12 2 0 0 2 0 0,0 NC 100 (34,2-100) NC 100 (NC)
13 2 0 0 2 0 0,0 NC 100 (34,2-100) NC 100 (NC)
14 12 3 0 8 1 33,3 75,0(30,1-95,4) 100 (67,6-100) 100 (47,7-100) 88,9 (70,7-99,7)
15 66 39 1 17 9 72,7 81,3 (68,1-89,8) 94,4 (74,2-99,0) 97,5(89,5-99,9) 65,4 (51,7-79,4)
16 24 9 0 13 2 45,8 81,8 (52,3-94,9) 100 (77,2-100) 100 (75,5-100) 86,7 (69,5-98,1)
17 4 0 0 4 0 0,0 NC 100 (51,0-100) NC 100 (NC)
18 31 7 o 17 7 45,2 50,0 (26,8-73,2) 100 (81,6-100) 100 (69,7-100) 70,8 (61,2—84,1)
19 2 1 0 1 0 50,0 100 (20,7-100) 100 (20,7-100) 100 (9,1-100) 100 (9,1-100)
Aptima 1 12 7 4 1 0 58,3 100 (64,6-100) 20,0 (3,6-62,4) 63,6 (50,6-83,2) 100 (6,8-100)
swab STM 3 14 4 1 9 0 28,6 100 (51,0-100) 90,0 (59,6-98,2) 80,0 (43,1-99,4) 100 (79,8-100)
4 15 10 0 5 0 66,7 100 (72,2-100) 100 (56,6-100) 100 (79,3—100) 100 (61,8-100)
5 4 2 0 2 0 50,0 100 (34,2-100) 100 (34,2-100) 100 (38,7—-100) 100 (38,7-100)
7 1 1 0 0 0 100,0 100 (20,7-100) NC 100 (NC) NC
8 7 4 0 3 0 57,1 100 (51,0-100) 100 (43,9-100) 100 (63,7-100) 100 (51,9-100)
9 1 1 0 0 0 100,0 100 (20,7-100) NC 100 (NC) NC
10 7 3 0 4 0 42,9 100 (43,9-100) 100 (51,0-100) 100 (51,9-100) 100 (63,7—100)
11 39 9 0 30 0 23,1 100 (70,1-100) 100 (88,6-100) 100 (72,2-100) 100 (90,8-100)
12 1 0 0 1 0 0,0 NC 100 (20,7-100) NC 100 (NC)
13 2 0 0 2 0 0,0 NC 100 (34,2-100) NC 100 (NC)
14 11 2 1 7 1 27,3 66,7 (20,8-93,9) 87,5 (52,9-97,8) 66,7 (18,4-98,3) 87,5 (69,0-99,5)
15 66 46 2 16 2 72,7 95,8 (86,0-98,8) 88,9 (67,2-96,9) 95,8 (88,4-99,4) 88,9 (71,0-98,3)
16 25 M1 1 13 0 44,0 100 (74,1-100) 92,9 (68,5-98,7) 91,7 (69,9-99,8) 100 (81,5-100)
17 4 0 0 4 0 0,0 NC 100 (51,0-100) NC 100 (NC)
18 32 15 5 12 0 46,9 100 (79,6-100) 70,6 (46,9-86,7) 75,0 (61,2-89,5) 100 (80,6—100)
19 2 1 0 1 0 50,0 100 (20,7-100) 100 (20,7-100) 100 (9,1-100) 100 (9,1-100)

Aptima swab STM = Aptima Multitest kenetminta, NC = nem szamithato, Prev = prevalencia, VTM = VTM minta
Megjegyzés: Az 2. és a 6. helyszin nem vett fel olyan alanyokat, akiknek az elvaltozasait oralisnak mindsitették.

'Eredmény CI

2PPV 95%-os Cl a pozitiv valdsziniiségi arany pontos 95%-os Cl-jéb&l szamitva, NPV 95%-os Cl a negativ valdsziniiségi arany

pontos 95%-os Cl-jébdl szamitva
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A Panther System készlléken végzett klinika vizsgalat teljesitéképessége

A 18. tablazat az Aptima HSV 1 & 2 teszt érzékenységét, specificitasat, PPV-jét és NPV-jét mutatja a HSV-2

kimutatasara, valamint a HSV-2 prevalenciajat (az 6sszetett referencia-modszer alapjan) az oralis

elvaltozasokban az egyes mintatipusok és mintavételi helyek.

18. téblazat: Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat klinikai teljesitménye a HSV-2 kimutataséra oralis 1ézibkban mintatipus és mintavételi

hely szerint
Minta Prev Erzékenység % Specificitas % PPV % NPV %
tipusa Helyszih N TP FP TN FN (%) (95% ClI)" (95% Cl)’ (95% Cl)? (95% Cl)?
VTM 1 11 0 0 1 0 0,0 NC 100 (74,1-100) NC 100 (NC)

3 14 1 0 13 0 71 100 (20,7-100) 100 (77,2-100) 100 (6,6-100) 100 (92,8-100)

4 13 0 0 13 0 0,0 NC 100 (77,2-100) NC 100 (NC)

5 4 0 0 4 0 0,0 NC 100 (51,0-100) NC 100 (NC)

7 1 0 0 1 0 0,0 NC 100 (20,7-100) NC 100 (NC)

8 7 0 0 7 0 0,0 NC 100 (64,6-100) NC 100 (NC)

9 1 0 0 1 0 0,0 NC 100 (20,7-100) NC 100 (NC)

10 7 0 0 7 0 0,0 NC 100 (64,6-100) NC 100 (NC)

11 38 0 0 38 0 0,0 NC 100 (90,8-100) NC 100 (NC)

12 2 0 0 2 0 0,0 NC 100 (34,2-100) NC 100 (NC)

13 2 0 0 2 0 0,0 NC 100 (34,2-100) NC 100 (NC)

14 12 1 0 1 0 8,3 100 (20,7-100) 100 (74,1-100) 100 (6,6—100) 100 (91,5-100)

15 63 0 0 63 O 0,0 NC 100 (94,3-100) NC 100 (NC)

16 24 0 0 24 0 0,0 NC 100 (86,2—-100) NC 100 (NC)

17 4 0 0 4 0 0,0 NC 100 (51,0-100) NC 100 (NC)

18 30 0 0 30 O 0,0 NC 100 (88,6-100) NC 100 (NC)

19 2 0 0 2 0 0,0 NC 100 (34,2-100) NC 100 (NC)
Aptima 1 12 0 0 12 0 0,0 NC 100 (75,8-100) NC 100 (NC)
swab STM 3 14 1 0 13 0 71 100 (20,7-100) 100 (77,2-100) 100 (6,6—100) 100 (92,8—-100)

4 13 0 0 13 0 0,0 NC 100 (77,2-100) NC 100 (NC)

5 4 0 0 4 0 0,0 NC 100 (51,0-100) NC 100 (NC)

7 1 0 0 1 0 0,0 NC 100 (20,7-100) NC 100 (NC)

8 7 0 0 7 0 0,0 NC 100 (64,6-100) NC 100 (NC)

9 1 0 0 1 0 0,0 NC 100 (20,7-100) NC 100 (NC)

10 7 0 0 7 0 0,0 NC 100 (64,6-100) NC 100 (NC)

11 39 0 0 38 1 2,6 0,0 (0,0-79,3) 100 (90,8-100) NC 97,4 (96,8—

99,9)

12 1 0 0 1 0 0,0 NC 100 (20,7-100) NC 100 (NC)

13 2 0 0 2 0 0,0 NC 100 (34,2-100) NC 100 (NC)

14 11 1 0 10 O 9,1 100 (20,7-100) 100 (72,2-100) 100 (6,7-100) 100 (90,6-100)

15 63 0 0 63 O 0,0 NC 100 (94,3-100) NC 100 (NC)

16 25 0 0 25 0 0,0 NC 100 (86,7-100) NC 100 (NC)

17 4 0 0 4 0 0,0 NC 100 (51,0-100) NC 100 (NC)

18 31 0 0 31 0 0,0 NC 100 (89,0-100) NC 100 (NC)

19 2 0 0 2 0 0,0 NC 100 (34,2-100) NC 100 (NC)

Aptima swab STM = Aptima Multitest kenetminta, NC = nem szamithato, Prev = prevalencia, VTM = VTM minta

'Eredmény CI

2PPV 95%-os Cl a pozitiv valdsziniiségi arany pontos 95%-os Cl-jébdl szamitva, NPV 95%-os Cl a negativ valdsziniiségi arany
pontos 95%-os Cl-jébél szamitva
Megjegyzés: A 2. és a 6. helyszin nem vett fel olyan alanyokat, akiknek az elvaltozasait oralisnak minésitették.
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Referenciatartomany és varhaté értékek

Prevalencia

A HSV-1 és HSV-2 prevalencigja a kilénbdz6 populaciokban fiigg a betegek kockazati tényezgitdl, példaul az
életkortdl, az életmddtdl és a teszt érzékenységétdl a fertézés kimutatasdban. Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat
altal a klinikai teljesitményvizsgalatban meghatarozott HSV-1 és HSV-2 prevalencidjanak dsszefoglalasa
mintatipusonként és korcsoportonként a 19. tablazatban lathaté.

19. tablazat: Aptima HSV 1 & 2 vizsgaélat pozitivitas a 16zi6 elhelyezkedésének kategoridja és korcsoport szerint!

%Prevalencia (# pozitiv/# tesztelt)

VTM minta Aptima Multitest kenetminta

Lézio helye
Korcsoport

HSV-1 Pozitiv

HSV-2 Pozitiv

HSV-1 Pozitiv

HSV-2 Pozitiv

Minden 1ézi6 helye
Minden korosztaly
<2év
2 és 11 év kozott
12 és 21 év kozott
22 és 30 év kozott
31 és 40 év kozott
41 és 50 év kozott
51 és 60 év kozott
> 60 év

Anogenitalis 1ézidk
Minden korosztaly
<2év
2 és 11 év kozott
12 és 21 év kozott
22 és 30 év kozott
31 és 40 év kozott
41 és 50 év kozott
51 és 60 év kdzott
> 60 év

Oralis léziok
Minden korosztaly
<2év
2 és 11 év kozott
12 és 21 év kozott
22 és 30 év kozott
31 és 40 év kozott
41 és 50 év kozott
51 és 60 év kozott
> 60 év

21,9 (170/778)
40,0 (2/5)
30,8 (4/13)

21,5 (23/107)

18,9 (63/334)

20,7 (30/145)

22,7 (17/75)
30,9 (21/68)
32,3 (10/31)

13,4 (72/537)
0,0 (0/1)
0,0 (0/1)

20,7 (17/82)

14,2 (38/268)

11,5 (12/104)

9,1 (4/ 44)
3,7 (11 27)
0,0 (0/10)

40,7 (98/241)
50,0 (2/4)
33,3 (4/12)
24,0 (6/25)

37,9 (25/66)

43,9 (18/41)

41,9 (13/31)

48,8 (20/41)

47,6 (10/21)

33,0 (257/778)
0,0 (0/5)
0,0 (0/13)
40,2 (43/107)
36,8 (123/334)
33,8 (49/145)
26,7 (20/75)
22,1 (15/68)
22,6 (7/31)

47,5 (255/537)
0,0 (0/1)
0,0 (0/1)

52,4 (43/82)
45,5 (122/268)
47,1 (49/104)

45,5 (20/44)

51,9 (14/27)

70,0 (7/10)

0,8 (2/241)
0,0 (0/4)
0,0

26,0 (203/782)
40,0 (2/5)
50,0 (7/14)

24,8 (27/109)

21,4 (72/337)

27,3 (39/143)

25,7 (19/74)
37,7 (26/69)
35,5 (11/31)

13,5 (73/539)
0,0 (0/1)
0,0 (0/1)

20,2 (17/84)

14,4 (39/270)

12,6 (13/103)
4,8 (2/42)
7.1 (2/28)
0,0 (0/10)

53,5 (130/243)
50,0 (2/4)
53,8 (7/13)

40,0 (10/25)
49,3 (33/67)

65,0 (26/40)

53,1 (17/32)

58,5 (24/41)

52,4 (11/21)

35,3 (276/782)
0,0 (0/5)
0,0 (0/14)
42,2 (46/109)
39,5 (133/337)
35,7 (51/143)
28,4 (21/74)
24,6 (17/69)
25,8 (8/31)

50,8 (274/539)
0,0 (0/1)
0,0 (0/1)

54,8 (46/84)
48,9 (132/270)
49,5 (51/103)

50,0 (21/42)

57,1 (16/28)

80,0 (8/10)

0,8 (2/243)
0,0 (0/4)
0,0 (0/13
0,0 (0/25
1,5 (1/67
0,0 (0/40
0,0 (0/32
2,4 (1/41
0,0 (0/21)

)
)
)
)
)
)

"Nem volt olyan alany, akinek az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat pozitiv eredményt mutatott mind a HSV-1, mind a

HSV-2 esetében.
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Pozitiv és negativ prediktiv értékek a hipotetikus prevalenciaaranyok esetében

Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat becslilt pozitiv és negativ prediktiv értékeit (PPV és NPV) a HSV-1 és HSV-2
kimutatasara kiilonboz6 feltételezett eléfordulasi aranyok esetén a 20. tablazat mutatja az egyes
mintatipusokra. Ezek a szamitasok az egyes mintatipusokra vonatkozd, a klinikai teljesitményvizsgalatban

meghatarozott altalanos becsiilt érzékenységen és specificitason alapulnak.

20. téblazat: Hipotetikus PPV és NPV a HSV-1 és HSV-2 kimutatasara mintatipus és 16zi6
elhelyezkedési kategdriaja szerint

HSV-1 HSV-2
Prevalencia PPV NPV PPV NPV
Minta tipusa  Lézid helye (%) (%) (%) (%) (%)
VTM minta Anogenitalis 1 81,0 99,9 27,9 100
2 89,6 99,9 43,9 99,9
5 95,7 99,7 66,9 99,8
10 97,9 99,3 81,0 99,6
20 99,1 98,4 90,6 99,2
30 99,5 97,3 94,3 98,6
40 99,6 95,8 96,2 97,9
50 99,8 93,8 97,5 96,9
Oralis 1 50,1 99,8 100 100
2 67,0 99,6 100 100
5 84,0 99,0 100 100
10 91,7 98,0 100 100
20 96,1 95,5 100 100
30 97,7 92,6 100 100
40 98,5 88,9 100 100
50 99,0 84,3 100 100
Aptima swab STM Anogenitalis 1 68,6 99,9 12,1 100
2 81,5 99,9 21,8 100
5 91,9 99,7 41,9 99,9
10 96,0 99,4 60,3 99,8
20 98,2 98,7 77,4 99,6
30 98,9 97,8 85,4 99,3
40 99,3 96,6 90,1 98,9
50 99,5 94,9 93,2 98,4
Oralis 1 8,0 100 100 99,7
2 15,0 99,9 100 99,3
5 31,2 99,9 100 98,3
10 49,0 99,7 100 96,4
20 68,3 99,3 100 92,3
30 78,7 98,8 100 87,5
40 85,2 98,1 100 81,8
50 89,6 97,2 100 75,0

Aptima swab STM = Aptima Multitest kenetminta, VTM = VTM minta
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M

Aptima’

TTime eloszlas az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat pozitiv kontrollok esetében

Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat pozitiv kontroll TTime értékeinek eloszlasat a klinikai teljesitményvizsgalat
soran elvégzett 6sszes érvényes Aptima HSV 1 & 2 tesztfuttatasbdl a 21. tablazat mutatja be.

21. téblazat: Az Aptima HSV 1 & 2 vizsgalat pozitiv kontrollok

TTime eloszlasa

TTime
Statisztika HSV-1 HSV-2
N 107 107
Atlag 20,03 22,01
Median 19,8 21,7
SD 1,198 1,612
CV (%) 6,0 7,3
Minimum 18,1 19,5
Maximum 22,9 26,2

CV = variacios egyutthatd, SD = standard deviacié
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